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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE X QUICK is a light-cured, radiopaque, submicron filled composite resin for use
in anterior and posterior restorations and is indicated for all carious classes. ESTELITE X
QUICK contains 82% by weight (71% by volume) of silica-zirconia filler and composite
filler. A high filler load offers decreased polymerization shrinkage. All inorganic filler
contained in ESTELITE X QUICK is a spherical submicron filler (mean particle size: 0.2
um, particle size range: 0.1 to 0.3pm) that is designed to deliver excellent gloss retention
and wear resistance. The monomer matrix contains Bis-GMA and Triethylene glycol
dimethacrylate.

2) ESTELITE X QUICK implements Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). Curing time for ESTELITE X QUICK 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 (lIINDICATIONS FOR FILLING
AND CURING).

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

4) ESTELITE XQUICK is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip(PLT).

SHADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opalescent shades (OA1, OA2, OA3) have adequate opacity designed for blocking out the
dark shine that comes through the oral cavity (Class IIT and Class IV restoration). The
opalescent shades also serve as a dentin layer for the multi-shade layering technique. Shades
OA1, OA2 and BW closely match those of primary teeth. However, they are not designed for
masking metal or a darkly stained area such as tetracycline stained.

- OPA2 is designed for masking slight stain or reconstructing a highly opaque tooth (use as a
thin layer at the lingual cavity wall of class III and IV).

- Please check with your local distributor for available shades.

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including the occlusal surface and all carious classes
- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE X QUICK contains methacrylic monomers. DO not use ESTELITE £ QUICK for
patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

HPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.

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

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

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

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

- IfESTELITE X QUICK 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 X QUICK should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE X QUICK, 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 X QUICK extraorally and check the time needed for complete
hardening of ESTELITE X QUICK 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:

Increment depth (mm)"
. ot Al,A2,A3,A35 A4, A5
. Intensity Curing time [ d e
Light type (mW/em?) (seconds) B1, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
OAl, OA2, OA3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 22 1.9
10 2.0 1.
Halogen 600 20 25 2 g
5 1.8 1.6
800 10 22 1.9
10 1.7 1.4
2
LED 60 20 2.0 1.7
5 1.7 1.5
900 10 2.0 1.8
Plasma Arc 950 3 1.9 1.5

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

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or
re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.

2) Dispensers are not provided for ESTELITE £ QUICK. Use a dispenser that fits the PLT of
ESTELITE X QUICK. For proper use and proper disinfection, see manufacturer’s
instructions.

3) Apply the composite at normal room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Material that is
too cold might be difficult to extrude.

4) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following
pressure release.

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

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

ECLINICAL PROCEDURE
. 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 £ QUICK prior to placing the rubber dam using

the shade guide provided for ESTELITE X QUICK.

- 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.

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

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations

(class I, II) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity

margins and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

- Scalloped (undulant) bevel could be desirable depending on the 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
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as these materials will inhibit curing of bonding agent and/or ESTELITE X QUICK.
Bonding system
Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.
. Dispensing
7-1. PLT
Please read IlISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle
clockwise. Re-cap the syringe immediately after dispensing.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.
Filling and contouring
Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated depth (please refer
to the aforementioned table).
- DO NOT mix ESTELITE X QUICK with other brands of resin composite or other shades of
ESTELITE X QUICK to avoid incomplete cure or voids.
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 erase
the demarcation between the composite and the natural tooth rotate a 12 fluted carbide bur
slowly along the margins without water. Use finishing metal strips or vinyl 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.
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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 of ESTELITE X QUICK 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 X QUICK are subjected to change without notification.
When the product specification change, the instruction and precautions may change also.

B’I,JIFAPCKH ©0 0000000000000 0000000000000 000

IIpeaun ynorpe6a npouerere BCHYKH JAHHH, NPEINA3HU MEPKH U 320€/1eKKH.

HOINNCAHUE HA MTPOJAYKTA U OBIA UH®OPMALIUS

1) ESTELITE X QUICK mnpexacrasisiBa GOTONOJUMEPH3UPAL] PEHTTEHOKOHTPACTEH
CyOMHKPOHEH KOMIO3UTEH MaTepHall 3a aHTEPHOPHH M TIOCTEPHOPHH Bh3CTAHOBSIBAHMS,
nokasaH 3a Bcuuku kiacose kapuosuu pedpexru. ESTELITE ¥ QUICK cbabpika 82
TernoBHH nponenta (71 % or ob6ema) CHINIHEBO-IUPKOHHEB II'BIHUTEN M KOMIIO3HTEH
MBIHATEN. BUCOKOTO ChAbpKaHUE HA IBIHUTE] OCUTYPsIBA HAMAJICHO CBHBAHC IPH
nonuMepu3anys. Beska HeopranuuHa yacTHIa Ha CyOMUKPOHHHITE ITBIHUTENH, ChAbPIKAIIH
ce B ESTELITE X QUICK, e cbe chepuuana popma (cpener pasmep Ha gactumute: 0,2 pum,
JiManasoH Ha pasmepa Ha dactuuure: 0,1 — 0,3 pum), ocurypsiBailku IbIrorpaeH OJsChK U
OTIHYHA M3HOCOYCTOIYMBOCT. MOHOMEpHATa OCHOBaA Chabpika Bis-GMA u Tpueruien
TJIMKOJ IMMETaKpHIIaT.

2) ESTELITE ¥ QUICK ce ocnoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). ITocpeacTBoM (oTomoiarMepHa Jiamna ¢
JIMaNa3oH Ha JbIbKMHATa Ha BbaHarta 400 — 500 nm (Makcumym npu 470 nm) BpemeTo 3a
nonumepusupare Ha ESTELITE X QUICK moske J1a ce ChbKpaTH € e/[Ha TPeTa CIPsIMO TOBa
Ha KOHBEHI[HOHAIHHUTE KOMIO3UTH. Mot B3eMeTe [0OJ BHHMaHHE TabIuuara, OIicBalia
Bpb3KaTa MEXK/Y BpeMeTo 3a BTBbpsiBane u aeGenunara na cnos (IYKA3AHMS 3A
3AITBJIBAHE U [TIOJIMMEPU3UPAHE).

3) RAP texHoorusTa OCUrypsiBa yIb/ukeHo Bpeme 3a obpaborka na ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK ce moctass 8 SYRINGE umu PLT (Pre Loaded Tip, npeasapurento
3ape/ieH HAKPaiHHK).

WuBsIT

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) u CE (Clear Enamel/Incisal).

- Onanecuentaure usetose (OAl, OA2, OA3) umar NOAXOASIIATa HEIPO3PAYHOCT 3a
OlOKMpaHe Ha THMHUS ONSCHK OT BBTPELIHOCTTA HAa YCTHATA KyXuHa (pectaBparmu kimac 11 n
kiac IV). OcBeH TOBa OMaJeCHEHTHUTE 1IBETOBE CIIyKaT Karo JACHTUHOB CIIOH TIPH TEXHOJIOTHS
¢ HsAKoIKo ciost U Bsta. L[BeroBere OA1l, OA2 u BW namomo6sBar 0cobeHO IBeTOBETE Ha
miednnTe 3601, Ho Te He ca moaxomsiuu 3a MaCKHpaHe Ha METaJl MIH Y4acThLUU C ThMHH
TeTHA, HATIP. OLBETEHH OT TETPALHKIINH 30H.

- OPA2 e nipejiHa3HayeH 32 MACKMPAHEe Ha JICKU MIETHA WM Bb3CTAHOBSBAHE HA HENPO3PayeH 360
(KaKTO M KaTo THHBK CJIOi BEPXY IMHTBAIHATA 360Ha MOBLPXHOCT npu Kkac [l n IV).

- Monst ocBezomete ce npu Barmst MecTeH JUCTpUOYTOP OTHOCHO HAJTHYHUTE L{BETOBE.

HEINOKA3AHUS

- JIMPEKTHU aHTEPUOPHU U MOCTEPHOPHHU BB3CTAHOBSABAHMUS, BKJIIOYMTEIHO OKIy3allHaTa
TIOBBPXHOCT Ha 3bOUTE ¥ BCUYKH KJIACOBE KapHO3HHU ,E[eq)el('l'l/l

- JIMpeKTHN KOMIIO3UTHH (haceTH

- 3ElTBap$lH€ Ha JuacTteMa

- TMonpaBka Ha 10pLEenaH/KOMIIO3UT

HEIIPOTUBONIOKA3AHUS

ESTELITE X QUICK cwabpxa merakpunosn monomepu. HE usnonssaiite ESTELITE X
QUICK npy MauMeHTH ¢ anepris ik CBPbX4yBCTBUTEIHOCT KbM METAKPUIOBH WM APYTH
TOJJ00HH MOHOMEPH.

HEIPEANIAZHA MEPKU
1) HE wm3nonsaiite ESTELITE X QUICK 3a nenn, pasinu4yHyu OT MOCOYCHHTE B HACTOSLINTE
nHerpykuuu. Msnomnspaiite ESTELITE X QUICK eIuHCTBEHO CHITIACHO HACTOAIINTE
MHCTPYKIIHH.
2) ESTELITE X QUICK e npenHasHadeH 3a 3aKyIlyBaHe M yrnoTpeda camo OT JIMICH3MPaHH
npodecnonanuy cromaronosu. Toif He TpAOBa 1a ce 3aKyITyBa WM H3IION3Ba OT JAPYTH JIHIIA.
3) HE umsnonssaiite ESTELITE X QUICK, ako omakoBkaTa He € 3aledaTaHa MM BHIMMO €
Onita MaHHITYIMpaHa.
4) Axo ESTELITE ¥ QUICK npuunHu anepruyHa peakuus MIH CBPBbXYyBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO NpeyCTaHoBeTe yrnoTpedara.
5) U3nomsBaiite paboTHH pPbKaBHIM (TIIACTMACOBH, BUHHIIOBH I JIATEKCOBM) TIPH BCEKHU €Tarl
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE £ QUICK, 3a Jia ce U3KJII0YH BEPOSTHOCTTA OT aJlepruyHH
peakuuu KbM METaKpHIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpeneneHn cyOcTaHIHN/ MaTepHaIn
Morar 1a IPOHUKHAT B paboTHHTe pbKkaBuiy. B ciyyaii ye ESTELITE X QUICK nonazase B
KOHTAaKT ¢ pabOTHHTE PHKABULIM, CBAICTE U M3XBHPJICTE PHKABUIUTE U HE3a0aBHO M3MHIITE
ATETHO PBLETE C BOJA.
6) Uzbsaraaiite kontakt Ha ESTELITE X QUICK c¢ ounTe, nmuraBuiuTe, Koxara u 00/IeKI0TO.
-Axo ESTELITE X QUICK mnormajHe B ouute, I'i IPOMHMIHTE LIATEIHO C BOJA U ce
KOHCY/ITHpaliTe He3a0aBHO ¢ O(TAaIMOIIOT.

- ITpu xoutakr Ha ESTELITE £ QUICK c nuraBuumte n3bbpiiere He3a0aBHO 3acerHaThs
YYacTBK U TO TIPOMHUIITE IATETHO C BOJA CIIEJl PECTaBPaIMATA.

- Axo ESTELITE X QUICK mnomaane BbpXy KokaTa WIH 001ekiI0TO, He3abaBHO
HaBJIQXKHETE C MOTYIBAHMS yJacThKa C HATIOGH ChC CIIMPT TTaMy4eH TAMIIOH MM Mapis.

- INanueHTsT TPsIOBa 1A U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIICJ JICYCHUETO.

7) ESTELITE £ QUICK ne Tpsi6Ba 1a ce norsma WM aciupupa. llonrsinane uim aciipanus
MOXe [1a I0BEJE 110 CEPHO3HO HAapaHSBAHE.

8) 3a uzbsreane Ha HeBosHO norrbuiane Ha ESTELITE X QUICK He ro ocrassiite 6e3
HAOIIIOIeHHE HAa MECTa, JOCTBIIHM 3a MALHEHTH WIH JeLa.

9) Cnieny ynorpe0a MOYHCTBATE HHCTPYMEHTHTE 3a 3aITbJIBAHE ChC CITUPT.

10) ITpu pabora ¢ doTonomumMepHa JaMna BHHArH HOCETE 3AIIUTEH CKPaH MM NpeANa3sHu
ouHIIa.

HYKA3AHMUS 3A 3AITBJIBAHE U ITIOJIUMEPU3UPAHE

ITpexn Gonauur npouexypara doronoammepusupaiite ekcrpaopantio ESTELITE X QUICK u

onpejenere HeoOXoAMMOTO 3a HsnocTHO BTBbpAsBaHe Ha ESTELITE ¥ QUICK Bpewme ¢

¢doronmonumepnara namna. Creanara Tabnuna AeMOHCTPHPA BPh3KaTa MEKIY BPEMETO 3a

BTBBPSIBAHE U JcOeIMHATA HA CIIOSL.

Bp’b'SKa MEXAY BPEMETO 3a BTBbPJAABAHE U Z[SGSJTHH&T& Ha CJ104:

Jle6enuua Ha cros (mm)"
Bpewme 3a Al,A2,A3,A3.5,
Buj ceemuaa I/z::\;?/zl:;e; nonmmepnsaimst | B1, B2, B3, C1, C2, AC4§A05;34’
(cexyHmm) OAI1, OA2, CE dPAZ ’
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 22 1.9
10 2,0 1,7
XasorenHa 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1,7 1.4
. , 260 20 20 17
BETO/MOHA o0 3 17 s
10 2,0 1,8
Tlna3mena 950 3 1,9 1,5

1) JleGenuuara Ha CII0S € OIpe/ie/icHa Bb3 OCHOBA Ha PE3yITAaTHTE OT U3IMHUTBAHHATA, IPOBEICHH
cpriacHo paszen 7.10 or cranpapr ISO 4049.

ECHEHNUAJHU YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npeanasHadeHn 3a ynorpeba camo 3a eJUH NMaLHeHT. 3a 1a u30erHere KpbCTocaHa
uHbekuus, Ciell 103MpaHe Ha MaTepHall 3a MalMeHTa He 3aTBapsiiiTe U/HIN He U3IoN3BaiiTe
otHoBO PLT HakpaitHuka.

2) ESTELITE X QUICK He ce pgoctass ¢ aucneHcbpu. M3mon3aiire JUcneHchbp, KOWTO €
noaxozsm 3a PLT na ESTELITE X QUICK. Bik. HHCTpYKLMUTE Ha TIPOU3BOJUTEISI OTHOCHO
MpaBUIHATA yHoTpeda u Ae3uHMEKIus.

3) Hanecere xomno3uta npu HopManua craitna temmneparypa (18 — 30 °C/62 — 84 °F). Terpne
CTYJIEH MaTepHal ce eKCTPYNpa TPY/IHO.

4) YnpaxusBaiiTe caMo JeK, KOHTPOJIUPAH HATHCK, 33 J1a IPEAOTBPATUTE TPOABIKUTEIHO
€KCTpPY/IMPaHe Ha MaTepHaJl Cliel 0CBOOOK/IaBaHE HA HATHCKA.

ECbXPAHEHUE
1) Cexpanssaiite ESTELITE X QUICK npu Temneparypa mesxay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
2) U3BSATBANTE m3narane Ha npsika CITbHYEBA CBETIIHHA H TOTUTHHA.
3) HE usnonseaiite ESTELITE £ QUICK cnex u3tH4ane Ha MOCOYCHHS Ha OIMAaKOBKaTa Ha
mmpunara wim PLT cpok Ha rogHocT.

HEIPEJABAHE 3A OTHAABUMA

3a GezomacHo npejasane 3a otnaabuu Ha usnuiien ESTELITE X QUICK exctpyanupaiite
Hensnon3BanoTo KonnyectBo oT SYRINGE umu PLT u ro doTononnMepusupaiite, npeau ia ro
M3XBBPIUTE.

EKJIVMHUYHA TPOLEAYPA

1. MouncrBane
IMouncrere marenHo 3b0HaTa MOBBPXHOCT C TyMEHA 9YallKa M [1acTa 0e3 ChAbPKAHHC HA
(uryopui, ciiejt ToBa M3ILIAKHETE C BOJIA.

. U360p Ha uBsAT
TIpenu na mocraBute kodepuam, uzdbepere noaxomsuus uit ESTELITE ¥ QUICK
MOCPE/ICTBOM IIBeToBaTa ckana, focrassiHa ¢ ESTELITE X QUICK.

- U3bepete 1BeTa B pAMKUTE HA 5 MHHYTH; CyXHTE 350U €a [10-CBETIIH B CPABHECHHE C BIAXKHU
MITH MOKPH 350H.

- SIpkocTTa (CTOMHOCTTA Ha 11BETa) € OT OCHOBHO 3HA4Y€HHME [P W300pa Ha IBSIT.

- AKO He CTe CHTYpHH, H30epeTe M0-CBeTIHs (BHCOKA CTOHHOCT) HBSIT.

- Ako 3p0uTe ca u3beneHu, n3depere 1BETa HAKOJIKO CEAMHIM cliell n3benBanero. M3benenure
350M MOTAT J1a TOTEMHESIT JIEKO.

. M3osauus
Hsnon3sanero Ha Kodepiam € HACATHHAT METOJI 3a H30JIallisl Ha 350UTe CPElly 3aMbpCsBaHe.

. IToaroroBka Ha KaBUTETa
IloxroTsere kKaBuTeTa M TO NMpoMHiiTe ¢ Boa. Crocere prOOBETE Ha eMaiiia Ha NMpenapanuy B
anTepuopHara obmact (xaac III, IV, V) u cp3gaiite peTeHUNOHHH yieH mo ppboBeTe Ha
nocrepruopuuTe npenapaunn (kaac I, II), Thit KaTo cKOCSBaHMATA H PETEHIMOHHHUTE yJIeH
JIONPUHACAT 3a 3a]IMYaBaHe HA Pa3IHKHTE B IIPEXOAUTE MEKAY pHOOBETE HA KABHTETA U
pecTraBpanusTa, o00pABaiki eCTETUYHOCTTA U PETEHIHSATA.

- B 3aBHCHMOCT OT jKeJlaHATa €CTETHKA M PETCHLHUS MOXE 1d € MPEMOPbIUTCIHO
(hecToHNpaHO CKOCSIBAHE.

- Ilpu mompaBKy Ha MOPLEIaH/KOMIIO3UT HAarpanaBeTe IOBbPXHOCTTA ¢ Gopep WM AHAMaHTCH
MUIATEN € LeJ 10-700pa aaxe3us Ha ydacTbka; HaHecere GocdopHa KuceaHHa 3a
MOYNCTBAHE; H3ILTAKHETE IIATENHO C BOA; MOACYIIETE IATeNHO ¢ BB3AyX U 00padoTere che
CHJIaH ChIJIACHO MHCTPYKIMHUTE Ha TPOM3BOIMTEIIS.

. 3amuTa Ha myJmaTa
AKO KaBUTETHT €& HAMHPA B HEIOCPEACTBEHA OJIM30CT [0 IyJIaTa, Ts TPsOBa Ja ce 3alUTH
CBC CTBKIEHO-flOHOMepeH MaTepuan miu Kanuues xuapokcua. HE U3IOJ3BANTE
MATEPUAJIN HA OCHOBATA HA EBT'EHOIJI 3a 3ammra Ha mynnara, Thil KaTo Te3n
MaTepHaIi HHXHOMpaT nonuMepu3anuaTa Ha aaxesusa n/wim ESTELITE X QUICK.

. Bonauur cucrema
Hanacere GOHIMHT cHCTEMa CBHINIACHO HHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHHS IPOU3BOUTEN.

. lo3upane
7-1. PLT

Mpenn ynorpe6a mons npouerere  MICIHELMAJIHA YKA3AHUSI OTHOCHO

VIIOTPEBATA HA PLT.

- [Tocrasere PLT B mucneHesp, noaxosuy 3a cbotBeTHUS PLT.

- Orcrpanere karaykara Ha PLT.

- Exctpyzupaiite macrata HEIOCPEACTBEHO B KABUTETA HIIM MHIMPEKTHO HA CMECHTEIHOTO

GuoKye.

7-2. SYRINGE
Orcrpanere Kanaykara Ha mnpuiara. Ekcrpympaiite nacrara Ha cMeCHTENHO GlIoKye upes
3aBbPTAHEC HAa APBIKKATA II0 MOCOKA HAa YACOBHUKOBATA CTPENKAa. 3aTBOPETE OTHOBO
LINPKIIATA HEMOCPEICTBEHO CIIE/ 103HPaHe.

- HE ynpaxusiBaiiTe H3IMNIHA CIUIA BBPXY IIIPULATA HEIIOCPEACTBEHO CIIEA H3BAKIAHETO I

OT XJI/IHITHHKA.

. 3ambJaBaHe N KOHTYpHpaHe

3ambiHeTe MOCIOiHO KaBuTeTa. JlebenuHaTa Ha cilioeBeTe He TPsAOBa 1a MpeBHlIaBa

MOCOYEHHTE B TAa0JIHIIaTa MO-TOPE CTOHHOCTH.

- HE cmecpaiite ESTELITE X QUICK ¢ apyru Mapku KOMIO3UTHH MaTEpHaid WM JIpYyrd
nserose ESTELITE £ QUICK, 3a na mpepoTBpaTHTe HENMbIHA MOJTUMEPU3ALUS HIIH
o0pa3yBaHe Ha IPA3HH IPOCTPAHCTBA.

Moaumepusanus

dorononuMepu3HpaiTe BCEKN CI0H MUHUMYM B IPOIBIKEHHE HAa MOCOYEHOTO BpeMe (MOoJis

BIDKTE TabiuIara mo-rope), KaTo JbpXKATE CBETOBOAA HA PA3CTOSHME OT 2 Mm CHPSIMO

MarepHaia.

- AKO BBpPXy MOJIMMEPH3HPAHUs KOMIIO3UT CE& HAHACSAT CJIOEBE KOMIIO3UTHA CMOJIA OT JIPYTIH
MapKH, CIa3BaiiTe ChbOTBETHUTE HHCTPYKIIHH.

10. ®unupane

Odopmere 1 nonupaiite pecraBpanuaTa. 3a GUHUpPaHE M3MON3BAiTE AMAMAHTCHH TTHINTEIN

3a (uHO (uHHMpaHe. 3a 3aiMYaBaHEe Ha NMPEXOja MEXKIY KOMIIO3UTa M €CTECTBEHHS 3b0

obpaborere 6aBHO m Oe3 Boga prOoBeTe ¢ porupam kKapbunen 6opep ¢ 12 xmeba.

M3mon3BaiiTe GUHUpAIIM METAIHHU JICHTH HIH BHHHJIOBH JEHTH 33 NPOKCUMAJIHU

MOBBPXHOCTH. 32 MOJIUPAHE U3MOI3BAMTE MOMUPHH [yMH WIH APYTH IOAXOSIIH IIOIHPALIH

urcrpymenty, Harnp. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®

HiLuster Dia Polishers (Kerr) uiu D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex u D-FINE He ca perucrpupanu Thpropcku mapku Ha Tokuyama

Dental Corporation.

- Unctpykrapaiite aIeKBaTHO MALMCHTA 33 HOLIBPIKAHETO HA BH3CTAHOBSIBAHCTO CIIC/ JICUCHIC.
[ToTpebuTenaT n/uam NanMenTsT TPAOBa Ja CHOOIIAT CEPHO3HN MHIMJICHTH, BL3HHKHAIN BbB
BpPb3Ka C U3AEINCTO, HA IPOM3BOAUTENIS M KOMIICTCHTHIS OPraH Ha IbpiKaBaTa-wICHKA, B KOSITO
npeOHBaBa MOTPEOUTEIST H/UITH MALUECHTHT.
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BAXHA 3ABEJIEXKA: ITpoussogurenst na ESTELITE £ QUICK He moema 0TrOBOPHOCT 3a
IIETH WM HAapaHABAHMs B PE3Y/ITAT HA HENpPaBUIHA ynoTpeOa Ha HACTOAIIMA NPORYKT. IIpean
ynoTpeba IOTPeOUTENAT € JUIkKEH Jla TapaHTHpPa, Ye HACTOSIIMAT MPOMYKT € MOIXOMIANT 3a
CBOTBETHOTO MPHIIOKCHHE.

Ilponykrosure cnenndukanuu Ha ESTELITE ¥ QUICK moxnexar Ha mpomsiHa 6e3
npenussectue. [Ipyu mpoMsHa Ha NPOLYKTOBUTE CCHU(DHUKAIINN € Bb3MOXKHA ChIIIO MPOMSHA HA
MHCTPYKIHMHATE U PEANA3HATE MEPKH.
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Lire toutes les informations, précautions d‘emploi et notes avant ’utilisation.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE X QUICK est une résine composite photopolymérisable radio-opaque, chargée
en particules submicroniques, a utiliser dans les restaurations antérieures et postérieures, et
est indiqué dans toutes les catégories de caries. ESTELITE X QUICK contient 82% en
poids (71% en volume) de particules de charge silice-zircone et composite. Un niveau ¢levé
en particules de charge procure un moins grand retrait lors de la polymérisation. Toutes les
particules de charge inorganiques contenues dans ESTELITE £ QUICK sont des particules
sphériques de taille submicronique (taille moyenne des particules, 0,2 pm ; taille des
particules comprise entre 0,1 et 0,3 pm) qui sont congues pour fournir une brillance durable
et une résistance a I’usure excellentes. La matrice monomere contient du Bis-GMA et du
diméthacrylate de tri¢thyleneglycol.

2) ESTELITE X QUICK met en ceuvre la technologie de I’initiateur de photopolymérisation a
amplification radicalaire (technologie RAP). Le temps de durcissement de 'ESTELITE X
QUICK peut étre ramené a un tiers, avec une lampe a photopolymériser dont I’intervalle de
longueurs d’ondes s’¢tend de 400 a 500 nm (pic, 470 nm), de celui de notre résine composite
classique. Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps d’exposition et la
profondeur de I'incrément (IIINDICATIONS RELATIVES A L’'OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

3) La technologie RAP facilite un temps de travail plus long pour 'ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme d’embout préchargé
(PLT, “Pre Loaded Tip”).

ETEINTE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, Blanc type blanchiment), WE (White Enamel, Email blanc) and CE (Clear Enamel/

Incisal, Email clair/Incis.).

- Les teintes opalescentes (OA1, OA2, OA3) présentent 1’opacité idéale pour cacher la perte de
brillance qui apparait dans la cavité buccale (restauration de classe Il et de classe IV). Ces
teintes servent ¢galement de couche de dentine en cas d‘application de la technique de
recouvrement multi-teinte. Les teintes OA1, OA2 et BW sont trés proches de la teinte des
dents de lait. Cependant, elles ne sont pas congues pour masquer le métal ou une zone tachée
de sombre telle qu’une zone tachée par la tétracycline .

- OPA2 est congue pour masquer les petites tiches ou pour reconstruire une dent trés opaque
(utiliser sous forme de couche mince au niveau de la paroi de la cavité linguale de classes III et
V).

- Contactez votre distributeur local pour plus d‘informations sur les teintes disponibles.

IINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale et toutes les
catégories de caries.

- Facette en composite a collage direct.

- Fermeture du diastéme.

- Réparation d‘éléments en porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE X QUICK contient des monoméres méthacryliques et NE DOIT PAS étre utilisé
chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monomeéres
méthacryliques et apparentés.

HPRECAUTIONS D*EMPLOI

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

2) ESTELITE X QUICK est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés en
soins dentaires et a 1‘utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente, ni appropri¢ a
I“utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK si les bandes d‘inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir ét¢ manipulées.

4) Si ESTELITE X QUICK provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en arréter
immédiatement 1 utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’ESTELITE X QUICK afin d“éviter le risque de réactions allergiques aux
monomeéres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les
gants d’examen. Si ESTELITE X QUICK entre en contact avec les gants d’examen, les

retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a I’eau dés que possible.
6) Eviter le contact d’ESTELITE X QUICK avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.
- En cas de contact d'ESTELITE X QUICK avec les yeux, les rincer abondamment a 1’eau
et contacter immédiatement un ophtalmologiste.
- En cas de contact d’ESTELITE X QUICK avec les muqueuses, essuyer immédiatement la
zone atteinte et rincer abondamment a 1’eau aprés la restauration.
- En cas de contact d'ESTELITE £ QUICK 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 aprés le traitement.
7) ESTELITE X QUICK ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L‘ingestion ou 1‘aspiration peut
provoquer des lésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE X QUICK, 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.
INDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET AU DURCISSEMENT
La photopolymérisation d'ESTELITE X QUICK doit étre réalisée a 1°extérieur de la bouche.
Vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet d’ESTELITE X QUICK 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:

T Profondeur de I’incrément (mm)"
. emps
Intensité . P Al,A2,A3,A3.5,B1,B2
T d 1. 5 d t) ) ) ) ) ) )
YPe e RmPE | mwrem) | ey | B3, C1, 2, 0A1 0A2, CE | AGAS B4 53
(Inc.), BW, WE ,
10 19 16
400 20 2.2 1,9
‘ 10 2,0 17
Halogéne 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1.4
DEL 260 20 2,0 1,7
5 1,7 1,5
900 10 2,0 1,8
Arc a plasma 950 3 1,9 1,5

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

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES PLT

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

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

3) Appliquer le composite a température ambiante normale (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un
matériau trop froid risque d‘étre difficile a extruder.

4) Appliquer une pression légére et controlée afin d éviter que 1°extrusion de matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE £ QUICK 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 X QUICK au-dela de la date d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I‘emballage du PLT.

HELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’ESTELITE X QUICK, extruder le produit inutilis¢ de
la seringue ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

HPROTOCOLE CLINIQUE
1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a 1“aide d“une cupule en caoutchouc et d‘une péte ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.
2. Choix de la teinte
Choisir la teinte ’ESTELITE X QUICK appropriée avant de placer la digue en caoutchouc, a
I*aide du nuancier fourni pour ’ESTELITE X QUICK.
- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents séches 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 apres la fin du
blanchiment. Les dents blanchies risquent de foncer légerement.
3. Isolement
Une digue en caoutchouc constitue le procédé préféré pour isoler la dent de toute
contamination.
4. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de 1’émail des

préparations antérieures (classes III, IV, V), ainsi que des chanfreins aux bords des

préparations postérieures (classes L, II) car les biseaux et les chanfreins aident a effacer les
démarcations entre les bords de la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois

I’esthétique et la rétention.

- Des biseaux dentelés (undulant, scalloped bevel) pourraient étre souhaitables en fonction de
I’esthétique et de la rétention.

- Dans le cas de réparations d*éléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a
I“aide d‘une fraise ou d‘une pointe de diamant pour préparer la zone a ’adhérence;
mordancer avec de 1’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

Un revétement intérieur en verre ionomére ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué 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 X QUICK.
. Systéme de collage

Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.
. Distribution
7-1. PLT

Veuillez lire les IINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L'UTILISATION DES

PLT avant I’utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur qui convient au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

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

7-2. SERINGUE

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

tourner la poignée dans le sens des aiguilles d’une montre. 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. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur
indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus).

- NE PAS mélanger ESTELITE £ QUICK avec d’autres marques de résine composite ou avec
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d’autres teintes d’ESTELITE X QUICK afin d‘éviter un durcissement incomplet ou la

. DSFRiRRl vides.
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.

N

- Si.d’autres maraves gei résine: cglrmosites sont déposées en couches sur le composite durci,
Suivre les Instruetions les concernant.

10\ finiswes polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de finissage a
diamant. Pour effacer 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 finissage en métal ou 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.
- 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 1'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE £ QUICK n’est pas responsable des
dommages ou des Iésions occasionnés par une utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la
responsabilité personnelle de I'utilisateur de s’assurer, avant ’utilisation, que ce produit
convient a une application appropriée.

Les caractéristiques du produit ESTELITE £ QUICK 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.
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AwBacte 6reg TIG TANPOPOPiES, TPOPVAGEELG KUL GNPEIDGELS TPV TN YP1|O1).

EITEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX TAHPO®OPIEL
1) To ESTELITE X QUICK e&ivot o gotomolvpeptiopevn, aktvookiepti covbetn pntivn pe
VTOUKPOHETPIKEG OVOPYOVEG EVIGYVTIKEG OVGIES YLOL ¥PION OF AMOKATAGTAGELS TPochHimy
kot omeBiov kat evdeikvutat yla 6Aeg TG Katnyopieg tepndovicuévov Brafov. To
ESTELITE X QUICK mepiéyet 82% xatd Papog (71% xat' 6yko) avopyavn eViGyuTiky
ovoio mupiriag-Giproviag kat chvbetn avopyavn evioyvtikn ovoia. ‘Eva vynio goptio
AVOPYOVOV EVIGYVTIKOV OVGLOV TPOGPEPEL HELOUEVT] GLUPPIKVOGT ToAVHEPIGHOD. OAn 1
avopyavn evioyvtikh ovcia mov mepiéyetar oto ESTELITE X QUICK eivar ceaipikr,

VIOMIKPOHETPIKT) AVOPYOVY) EVIGKLTIKY ovaia (péco péyebog copatidiov: 0,2 pm, evpog
ueyéboug copatidiov: 0,1 £og 0,3 um) mov givar oyedlacpéEVN Yo Vo Topéxel eEUPETIKN
Swtipnon g otiknvoTnTag kot avtoyl ot @Oopd. H pntpo povopepovg mepiéyet Bis-
GMA kot dipeBakpulikn TptotfvievoylukoAn.

2) To ESTELITE X QUICK &w0éter evompatmpévny teyvoroyia evepyomomtn Radical-
Amplified Photopolymerization (texvoioyic RAP). O ypdvog molvpepiopon yia to
ESTELITE X QUICK pmopei va givat HEl®pEVOS KATA EVal TPITO YPNCLLOTOLOVTAS [0
UOVESO POTOTOAVLEPIGHOD e £0pog punKovg kKOpatog 400 émg 500 nm (péyioto: 470 nm)
o cVyKpion pe T cupPatikn covbetn pntivn. Avatpééte otov mivako mov Seiyvel ) oyéon
peTa&d xpévou molvpepiopod kot Babovg orpodpotog (IENAEIZEIE I'TA EMOPAEH KAI
TTIOAYMEPIZMO).

3) H tegvoroyia RAP emtpénet peyolvtepo xpovo epyaoiog yio to ESTELITE X QUICK.

4) To ESTELITE X QUICK nopéyeto eite oe XY PII'TA &ite o€ mpogoptopévo poyyog (PLT).

EAOXPOQXH

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) kou CE (Clear Enamel/Incisal).

- Ouvpididovoeg amoypmoelg (OAL, OA2, OA3) £yovv apket ad1PAVEIN CYESIAGLEVN Y10l VOL
amokAEiEL TN GKOTEWN AGUYT TTOL TPOEPYETAL OO TN GTOHOATIKY KOIAOTNTO (ATOKOTAGTOCN
opadag I kot opddag IV). Ot 1p1diovceg amoyp®GELS YPNCIHEVOVY ETIONG MG CTPMHLO
080VTiVNG Yla TV TEXVIKY Sl0oTPOUGTOON S TOALATAOVY amoypdoenv. Ot amoypmoelg OAL,
OA2 kot BW avtictoryodv 61eva ce ekeiveg TV veoyildv doviidv. Qotdco, dev gival
OYESIUOHEVES Y10 VO OOKPOTTTOLY LETOANO 1| TEPLOYEG HE GKOVPES dLGYPWUiES, ONMG ekeiveg
Ao TETPAUKVKALVY.

- H OPA2 givot oyedaopévn yuo vo amokpOntel e o@pés SUoYPOUIES 1) Y10 TV OVEKATAGKET
EUPETIKA AS0PAVAY SOVTIOV (XPNOILOTOUOTE MG AETTO GTPOLO GTO TOTYMUM TNG YAMCGIKNG
Kothdmtog v opddmy I kot IV).

- AnevOuvBeite oTov TOmKO G0G Sravopéa Yio TIG SOEIES UmOYPDTELG.

HENAEIZEIZ

- Apeceg amokataotdoels tpochiov kot omcbiov cvoumeptlapfavouivng g LoonTIKNG
EMPAVELNG KOL OOV TOV KaTYopLdV TEpndovIcévay Brapdy

- ApEGEG GUYKOAAOVLEVES OWELG amd GVvOETN pTivy

- Kheiowo pecodovtiov dtoaotipotog

- Emdiopbwon mopeehdvng/covheg pntivng

EANTENAEIZEIZ
To ESTELITE X QUICK mepiéyet pebaxpvitcd povopepr). MH ypnoponoteite to ESTELITE X
QUICK o¢ acbeveic pe arlkepyia 1 viepevaictnoio oto pebakpovitkd Kot cuvogn Hovopepy.

HEIPOPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE £ QUICK yua omotovéinote dAko ckomd eKTOg amd
eketvoug mov mopoatibevrat oe ovTEG TG 0dMyies. Xpnowonoteite o ESTELITE ¥ QUICK
HOVO GOHPOVOL [E OVTEG TIG 0N YiES.

2) To ESTELITE X QUICK mpoopiletar yia mdAnon o€, Kat yio xpnon anod, adetovyovg
EMOLyyELLATIEG 03OVTIATPOLG HOVO. Agv Ttpoopiletar yio TdANcn 00Te givar KATIAANAO Yio
xpfion omd Gropa mov dev eivon emaryyekparties odovtioTpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE X QUICK £dv ot o@payicelg ac@areiog £xovv ondoet 1
paivetal va £xouv TopaPlacTel.

4) EGv to ESTELITE X QUICK mpokaiécetl adrepyikny avtidpaon 1| vrepevatctnoia,
S10KOYTE TN YP1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowomnoteite eEetaotikd yavtwa (and Thaotikd, Bvoko 1 hatél) ava mdoa otrypn dtav
xepileote to ESTELITE X QUICK yia va amogevy0ei n mbavotnta alkepyikdv
avtdphoemv and peboukpulikd povopept). Enpeimon: Opiopéves ovoieg/vVitka pumopei vo
Sdwamepaoovv ta eetactikd yavtia. Edv to ESTELITE X QUICK éX0¢et oe emagn pe to
£EETOOTIKG YAVTIO, AQUIPESTE KoL TETAETE TOL YAVTIOL Ko TADVETE T ¥EPLOL CYOAUOTIKG. pe
VEPO TO GUVTOHOTEPO SLUVOTOV.

6) Anogvyete v enagn tov ESTELITE X QUICK pe ta pdtie, tov frevvoydvo, to déppa Kot
oL pOvYO.

- EGv to ESTELITE X QUICK £éAbet oe emagn pe ta patia, EemAbvete ta natio mohld Kahd
HE VEPO KoL EMKOVOVIAGTE pe 0QBoApinTPO apésma.

-Edv to ESTELITE £ QUICK £A0et oe emagn pe tov Prevvoydvo, ckovmicte tnv
emmpealOpevn Tepoyn apEc®G Kat EEMAOVETE TOMD KOUAG PE VEPO UETA TNV OAOKAPMGT
NG OMOKATAGTACTG.

- Edv to ESTELITE X QUICK éA0et oe emagn pe to déppa 1) o povya, Stofpééte apéong
mv meproyl} pe éva BapPdrt 1) yale epmoTiopévn pe akioorn.

- KaBodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6TONO OUESHS HETE TN d1dIKOGT0L.

7) Anayopevetar 1 katdmoon 1 ewonwvon tov ESTELITE £ QUICK. H katdmoon 1 elomvon
unopel vor TpokaréGEL GOPAUPO TPAVUOTIOUO.

8) I'e va. amopiyete v akovota kotdmoon tov ESTELITE X QUICK, unv to agnvete
OVETLTAPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aoBeVELG Kot TaL Toudid.

9) Kabapilete ta epyoreio TomoféTnong pe ahkoOAn petd ) yprion.

10) Katd ) xpfion Hog Hovadog @OTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO YOPLOVVTOL TPOCTUTEVTIKEG
0OTOEG LTV, YVOMA 1) TPOCTATEVTIKG YVOALE.

HENAEIZEIX I'"TA EM®PAZH KAI IOAYMEPIZEMO

Bepawmbeite 611 éxete pwromohvpepioet to ESTELITE ¥ QUICK e&ootopotikd kat éxete

eléyEel Tov ypdvo mov amorteiton Yo TNV TANPN okAnpouvon tov ESTELITE X QUICK pe

povado eoTomoAvpepiopod mov Swabétete mpv ektelécete T dladikacio cuykdAinong. O

akorovbog mivakag Tapovotdlel T oyéon petald xpovov moivpeptopod kat faboug oTpduatoc.

yéon petadd xpovov moivpepiopol kat Badovg oTpdpaTog:

Babog otpdpatog (mm)"
, Xpovog Al,A2,A3,A3.5,BI,
Tomog vyvieg (rE\V)JZ:(:SZ) molvpepiopod | B2, B3, C1, C2, OAl, AééASA%AL
(8evtepdientar) 0A2, CE(Inc.), BW, dPAZ ’
WE

10 1,9 1,6

4 B )
00 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7

Ahoys : X
Aoyovov 600 20 25 2,0
5 1,8 1,6

800 : :
10 2,2 1,9
10 1,7 1.4

260 - :
LED 20 2,0 1,7
5 1,7 1,5

900 - .
10 2,0 1,8
Extogevong 950 3 1,9 1,5

TAGGHOTOG

1) To Babog otpdpatog mpocdiopictnke pe faon ta anoteAéopato SO0KIHLMOV TOV
mpaypatoromdnkay cOpeovae pe v evomta 7.10 “fabog morvpepiopod” tov mpotvmon
1SO 4049.

HEIAIKEZ XHMEIQZEIZ I'lA TH XPHEH TOY PLT

1) Ta PLT eivor oyediacpéva yia ypfion oe évav povo acbeviy. o va aro@iyste
SwoTavpovpevn poérvven, Mnv enavarnopotiCete /Kot ETAVAYPNCILOTOLEITE TO POYYOG
PLT petd ) diavopn) Tov VAIKOD 6TOV GUYKEKPUEVO aGOEVT.

2) Aev mapéyovrar dwavopeig o o ESTELITE X QUICK. Xpnotpomomiote évay dtavopéo mov
epapuolet oto PLT tov ESTELITE X QUICK. I'e T cwot gpfion Kat amoivpoven,
avaTpEETE OTIG 0N YIEG TOV KATUOKEVAOTY.

3) Epapuoote ) ovvbem pntivyy oe kavoviky Ogppokpacio dwpatiov (18-30°C/62-84°F).
Yo mov givot moAd yoypod evdéyetar va ivor dvokoro va eEmONOeL.

4) Aoknote ghagpid, eheyyopevn mieon yo vo arnotpéyete omotadnmote cuveytlopevn
£EMONON TOL VAKOD pPeETd TN S10KOTH TNG TTENG.

HOYAAEH
1) ®vrdooete to ESTELITE X QUICK o¢ Ogppokpacio peta&p 0-25°C (32-77°F).
2) AIIOOYTETE v dueon éxbeon oto gog kat tn Oeppotna.
3) MH ypnoonoteite to ESTELITE X QUICK petd tv npepopmvio A&EnG mov vrodekvietat
ot cvptyya 1 6T cvuokevacio Tov PLT.

MAIIOPPIYH
T v acpain andppuyn tov mepicotov ESTELITE X QUICK, e&wbnote Ty aypnoionoinm
mocomta amd T SYRINGE 1 1o PLT kot pmrtomolupepicte Tpv v andppuymn.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

1. Kabapiopog
Kobopiote oxoraotikd TV emQAEveLs: TOV d0VTION HE EAUOTIKO KUTEALOEISES Kot TAGTOL XOPIG
®00Op10, KOt 6T GLVEKELD EEMAVVETE UE VEPO.

. Emoyn andypoong

EmAééte v katdAinin anoypwon tov ESTELITE X QUICK zpv v tomofétmon tov

ELOOTIKOD OTOLOVOTIPO. YPICHOTOLOVTOG TO XP®HaToAOYI0 Tov Tapéxetot Yo to ESTELITE

% QUICK.

- OhoKMpdOTE TV EMAOYT TG OOXPOONG EVTOS 5 AeMTOV Ta 0pLaATOUEVE SOVTLO. EYOVV
O AVOLYT OmOYPWOT| ad ToL PPEYUEVA 1} EAAPPDG VYPA SOVTLOL.

- H potewvomra (ypopotiki tiun) eivat 0 onuavtikdtepog Tapdyovtag 6TV ETA0YTN TG
AmOYPOONG.

- Edv éxete apeiBolieg oyetikd pe v emhoyh mg andypmong, emiéére v avorytotepn
andypwon (Vymin Tn).

- Zmv mepintoon Aevkacuévay doviidy, enthéEte ™y amdypwon Heplkés eBdonades netd
mv ohokMpoon g Aevkavonge. Ta Aevkaopéva SOVt TEiVOVV Vo 6Kovpaivouy eELa@pd.

3. Amopoveon
Elaotikdg amopoveompog eivat 1) Tpotindpevn péHodog ylo v amopovecT Tov d0vTion and
TOPAYOVTEG EMUOAVVONG.

. Mopackevn TG KOWLOTNTAG

Topaockevdote v kokoTTa Kot EeMAvveTe pe vepod. Ipochiote Aofotunoelg ota Opla g

AdaaVTiVIIG TOV Topackev®dv Tov Tpociomv (opdda III, IV, V), kabdg kot to&oed| Padpa

oto Opla TV Tepackevdv tov omediov (opdda L, II) 161t o1 Ao&otpnioelg kot ta T oedn

Babpa BonBodv oy &dheyn tov oprobetiocmv LETaED TV 0piev TG KOOTNTOS KoL TG

AMOKOTAGTACNG, PEATIOVOVTAG £TGL TOGO TNV alcdnTiKi 0G0 Kat T GLYKPATNON.

- Ktevoedng (kopatoedng) ho&dtunon pumopet va givar embopnt avdioyo pe v oodntikn
KOL TN GUYKPATNOT.

- Xy nepintwon tov endlopbdoenv topoehdvng/covletng pntivng, Tpaydvete TV
EMPAvVeL pe PELDL 1) KOVO SILUOVTIOV Y10l VOL TPOETOUAGETE TNV TEPLOYT VLol GLYKOAAN G
£puppocTe 0dponoinon pmoeoptkod 0&£og yio kabuplopd: EEMAOVETE GYOAUCTIKG [E VEPO®
OTEYVOOTE TAPOG He aépa Kat enelepyacteite pe Evav mapdyovta c0evéng cllaviov
cOHEOVA LLE TIG 081YiE TOV KOTAOKEVOOTY).

. IIpoctacia Tov TOAPOD

IIpénel va ypnopomombet éva voloiovopepés 0vdETEPOL oTpdLATOG 1) VIPOLEido ToV

acfeotiov €dv n kolkdTNTO BpickeTal oe Gueon yeltviaon pe tov moheod. MH

XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yio tv mpoctacic tov moipov, kabbg

VT To VAWKA O ovoraTicouy TovV TOAVUEPIGHO TOV GLYKOAANTIKOD TopdyovTo 1)/Kat Tov

ESTELITE X QUICK.
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6. Zootnpa cuykéAAnong
Egappoote éva cvomnuo 6uyKOAANONG cOppove He TG avTioTolyeg 0dnyieg tov
KOTOOKEVAOTH.

7. Awovopn

7-1. PLT
Toapakorovpe dwPaocte 1ig MEIAIKEE THMEIQEEIE I'IA TH XPHEH TOY PLT mpw ™
xpnon.

- ®optdote 10 PLT péoa og vav davopéa mov epappolet oto PLT.

- Apaipéote to mdpo Tov PLT.

- E€wbnote v mdoto angvbeiog péoa oty KOOTNTA 1 EUUECH ETAV® 6TO TANKISIO
avapegnge.

7-2. SYRINGE
Aguipéote 0 mOpa TG ovpryyac. EEmbfiote v mdota endve oe £va Thakidio avapeéng
neplotpépovtag ™ Aapn de€dotpoga. Enavaropatiote ™ odpryye apéomg petd
Sovoun.

- MHN oaockeite meprrti dvvaun ot opryyoe apéons agov tn Pydiete and to yoyeio.

‘Epepagn kar dnpovpyia meprypippotog

Tepiote v KooTNTO KATA oTpoOpata. Ta otpdpota dev mpénel va vrepPaivovv to

VOJEKVLOLEVO BAOOG (VOTPEETE GTOV TPOOVUPEPOLEVO TIVOKDL).

- MHN avoperyvoete to ESTELITE X QUICK pe dikeg papreg cdvbetng pnrivig 1 GAdeg
anoypdcelg Tov ESTELITE X QUICK, TpoKeyévon VoL amo@uyeTe TOV ATEAT) TOADHEPIOUO
1M ™ dnuovpyia Kevdv.

IMolvpepropodg

Daoronolvpepiote KGHe GTPOUO Y10 TOLAGYIGTOV TOV VITOSEIKVVOUEVO YPOVO (avaTpEETe GTOV

TPOAVOUPEPOLEVO TIVOKDL), SLOTNPOVTAS TO GKPO TNG Avyviog £VTOs (oG omdoTacng 2 mm ond

TO GTPMULOL.

- Edv tomofemBei otpdpo ovvOetng pntivig GAMNG HAPKAG ETGVED omtd TNV TOAVUEPIGHEVT
cvvbetn pntivn, akodovdnote TG avticTotyeg 0dnyieg xpHong.

10. Dwipwopa
Alopope®dote Kot GTIAPOGTE TNV anokatdotact. I gvipiope, xpNoIHOTOMGTE KOVOLG
owipiopatog Aentokokk®v dopovtidv. o va eéoreiyete v oprobétnon peta&d g
cuvbetng pntivig Kal Tov PUGIKoD dovtiov, meptoTpéyTe Mo epéla KapPidiov 12
QVAOKOCEDY 0Pyl KT HKOG TV 0piov yopic vepd. Xpnolonomote HETOAMKEG Tovieg
pwipicpatog M Touvieg otidfoong Brvokiov yio Tig £yy0g emeavetes. o otidfwon, yvoriote
pe ghaotikodg kOVOLS 1| omotodnmote KatdAAnko epyaieio otidfoong, d6nog PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 1
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*To PoGo, Sof-Lex, Identoflex kot D-FINE dev givan onpate katotedévia g Tokuyama
Dental Corporation.
- Adote 0dnyieg oTOV 00DEV ENAPKAG GYETIKG LLE TN GLVTAPNON TG UTOKOTAoTAONG HETd T Bepaneia.

®

»

O ypiotg /Kot 0 acbevig mpénetl vo avapépet kKbe coPapd TEPIGTATIKG TOV £XEL TPOKVWYEL GE
GY£GT LLE TO TPOIOV GTOV KOTUGKEVOGTI] KAl 6TV aprodia apyy ToL KpAtovg HéEAoVG 6To omoio
glvan eykateompéVog 0 xpNog /Kot 0 acBevic.

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O katackevaotig tov ESTELITE X QUICK dev gubivetan yia
ué 1 tpawpaticpd mov mpokAndnke amd akatdAAnin xpion avTod Tov TPOidVTOS. AToTEAEL
npocmnik evBVLVN ToL YpHoTH Vo dlac@aricel OTL TO TPOidV gival KaTdAANLo Yo pia
GUYKEKPULEVT) EQOPLOYT| TPV TN XPNON.

Ot podaypagég mpoidvtog tov ESTELITE £ QUICK vrokewvtar og odhayés yopig ewdomoinom.
Otav aALaEovy ot TPOSLHYPUPEG TOV TPOIGVTOG, O 08N YiEG KOl Ol TPOPVAGEELS EVOEXETAL VoL
oAAGEovy emtiong.
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Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE X QUICK ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca, con riempitivo
submicronico, per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le
classi di cavita. ESTELITE X QUICK contiene 1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo
di zirconio-silicio. L’elevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di
polimerizzazione. Il riempitivo inorganico contenuto in ESTELITE X QUICK ¢ costituito da
particelle sferiche submicroniche (dimensioni medie 0,2 um, range dimensioni da 0,1 a 0,3
pum) che consentono un eccellente mantenimento della lucentezza e la massima resistenza
all’abrasione. La matrice contiene Bis-GMA e trietilene glicole dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK si avvale della tecnologia dell’iniziatore RAP (Fotopolimerizzazione a
Radicali Amplificati). Il tempo di polimerizzazione di ESTELITE X QUICK puo essere
abbreviato di un terzo utilizzando I’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 (HJINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) La tecnologia RAP contsente un tempo di lavoro pit lungo per ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).

HCOLORI

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, Bianco), WE (White Enamel, Smalto bianco) e CE (Clear Enamel/Incisal, Smalto

trasparente/Incisale).

-1 colori opalescenti (OA1, OA2, OA3) possiedono un’opacita appropriata, concepita per
contrapporsi alle ombre pit scure provenienti dalla cavita orale (ricostruzione di classe IlI e di
Classe IV). I colori opalescenti fungono inoltre da massa dentina per la tecnica di stratificazione
multi-tinta. I colori OA1, OA2 e BW si avvicinano nettamente a quelli dei denti primari.
Tuttavia, non sono concepiti per mascherare aree contenenti metallo o regioni con macchie
evidenti, ad esempio macchie da tetraciclina.

- OPA2 ¢ concepito per mascherare lievi macchie, oppure per la ricostruzione di denti con alto
indice di opacita (si puo utilizzare in uno strato sottile nel versante linguale di cavita di classe I1I
elV).

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

INDICAZIONI

- Ricostruzioni posteriori e anteriori comprendenti la superficie occlusale e tutte le classi di carie
- Veneer in composito

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

- Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con la pelle o gli abiti, pulire immediatamente
I’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 £ QUICK. L’ingestione o I'aspirazione possono
causare gravi lesioni.

8) Per evitare 1’ingestione accidentale di ESTELITE X QUICK, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata di pazienti ¢ 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).

IINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE £ QUICK avvenga e controllare il tempo

necessario per I’indurimento completo di ESTELITE X QUICK utilizzando 1’unita di

polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella seguente tabella sono

riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dell‘incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Profondita incremento (mm)"
. . Intensita Tempo Al,A2,A3,A3.5,B1,B2,B3
T 1 : > ) ) s ) ) i)
ipodiluce | (\yiem?) | (secondi) | C1,C2, OAL OA2, CE(Inc.), Azg//:;, 33;53’
BW, WE ’

10 1,9 1,6

400 20 2,2 1,9

10 2,0 1,7

Alogena 600 20 25 2.0

5 1,8 1,6

800 10 2,2 1,9

10 1,7 1,4

LED 260 20 2,0 1,7

900 5 1,7 1,5

10 2,0 1,8

Arco al plasma 950 3 1,9 1,5

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.

HENOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

1) I PLT sono solo monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere, né riutilizzare i
puntali PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.

2) ESTELITE X QUICK non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
ESTELITE X QUICK. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le istruzioni del
fabbricante.

3) Applicare il composito a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un materiale troppo



freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.
4) Applicare solo una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad
essere estruso anche quando cessa la pressione.

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

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

HPROCEDURA CLINICA

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

2. Scelta del colore

Selezionare il colore appropriato di ESTELITE £ QUICK utilizzando la guida di colori

fornita, prima di montare la diga in lattice.

- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono pit luminosi dei denti
umidi o bagnati.

- La luminosita (valore di colore) ¢ di fondamentale importanza nella selezione del colore.

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

-In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo 1°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.

4. Preparazione della cavita

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

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

preparazioni posteriori (classe I, IT), poiché i biselli e chamfer sono d‘aiuto nell‘eliminazione
della demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione, migliorando cosi sia 1“aspetto
estetico sia la ritenzione.

- Un bisello ondulato (undulant, scalloped bevels) potrebbe essere opportuno sulla base di
esigenze di estetica o di ritenzione.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa
diamantata per preparare 1’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
¥ QUICK.

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

. Erogazione
7-1. PLT

Leggere MINOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

- Estrudere la pasta direttamente nella cavita orale o indirettamente sul blocchetto di
miscelazione.

7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione
girando I’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.

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

- NON miscelare ESTELITE X QUICK con resine composite di altre marche o con altri colori
di ESTELITE X QUICK 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
eliminare la demarcazione tra il composito e il dente naturale, impiegare una fresa al carburo
attorno ai margini senza utilizzare acqua. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo
o vinile per finitura. Per lucidare utilizzare punte di gomma o 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 ¢ D-FINE non sono marchi registrati di Tokuyama Dental

Corporation.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.
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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 di ESTELITE £ QUICK 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 X QUICK 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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EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE X QUICK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, com tamanho de
particulas inferior ao micron, para restauragdes anteriores e posteriores e esta indicada para
todas as classes. ESTELITE X QUICK contém 82% em peso (71% em volume) de material
de enchimento silica-zirconio e de material de enchimento compoésito. A elevada
quantidade de carga reduz a contra¢do de polimerizagdo. A base inorganica do ESTELITE
X QUICK apresenta particulas esféricas e de tamanho inferior ao micron (entre 0,1 e 0,3
um; tamanho médio: 0,2 pm) e ¢ concebida para proporcionar excelente duragio de brilho e
resisténcia ao desgaste. A matriz do monomero contém Bis-GMA e trietileno-glicol-
dimetacrilato.

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

3) A tecnologia RAP proporciona um tempo de trabalho alargado aoESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT, “Pre
Loaded Tip”).

ETONALIDADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAIl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

‘White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- As tonalidades (OA1, OA2, OA3) tem a opacidade adequada projetada obstruindo para fora o
brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdes de Classe III e IV). As
tonalidades opacas podem também ser utilizadas como camada de dentina quando se utilizam
camadas sucessivas de varias tonalidades. As tonalidades OA1, OA2 e BW correspondem bem
a cor dos dentes deciduos. Nao sdo no entanto destinadas a ocultar zonas metalicas ou
manchadas de escuro, pela tetraciclina por exemplo.

- OPA2 ¢ indicada para ocultar manchas ligeiras ou ainda para reconstruir um dente altamente
opaco (utilizar em camada fina na parede lingual da cavidade nas classes Il e IV).

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

EINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores, incluindo a superficie de oclusdo e todas as classes.
- Aplicagdo direta de uma camada de composito

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/compésito

B CONTRA-INDICACOES
ESTELITE X QUICK contém mondmeros de metacrilato. Nao utilizarESTELITE £ QUICK em
pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a monémeros de metacrilato ou relacionados.

HPRECAUCOES

1) Nao utilizar ESTELITE X QUICK para qualquer proposito que ndo esteja mencionado
nestas instru¢des. Utilizar ESTELITE X QUICK unicamente conforme indicado neste
documento.

2) ESTELITE X QUICK s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados na area da odontologia. Nao deve ser vendido nem utilizado por profissionais
que ndo pertengam a area da odontologia.

3) Nao utilizar ESTELITE £ QUICK se os selos de seguranga estiverem abertos ou
aparentarem ter sido for¢ados.

4) No caso de ESTELITE X QUICK causar uma reagdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente a sua utiliza¢do.

5) Utilizar luvas de exame (plastico, vinil ou latex) sempre que se manusear ESTELITE X
QUICK, para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos monoémeros de metacrilato.
Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. No caso de
ESTELITE X QUICK 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 X QUICK com os olhos, as mucosas, a pele e a roupa.

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

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

-No caso de ESTELITE X QUICK 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.

pr des e notas.

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE X QUICK. A ingestdo ou inala¢do podem causar
graves lesdes.
8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE X QUICK, néo 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 polimerizagao, devem-se proteger os olhos (com viseiras, 6culos
de protecdo).
EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO
Polimerizar o ESTELITE £ QUICK fora da boca e verificar o tempo necessario para o
endurecimento completo de ESTELITE X QUICK com a lampada de polimerizagdo antes de
proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a
profundidade do incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade do incremento

Profundidade do incremento (mm)"
Tipo de luz Intensidade 0}?1:2:?22650 AL A2,A3,A3.5,BI, | A4, AS, B4,
P mWiem) | P dosy | B2B3,CL.C2 0Al, | C€3,0A3,
OA2, CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
) 10 2,0 17
Halogéneo 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
LED 260 20 2,0 1,7
5 1,7 1,5
900 10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

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

ENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZAGAO DOS PLT

1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente. Para evitar
contaminagdo cruzada, Nao voltar a fechar ou reutilizar o PLT se o material ja foi utilizado
para um paciente.

2) Nao sdo fornecidos dosadores para o ESTELITE £ QUICK. Utilizar um dosador que se
adapte ao PLT do ESTELITE X QUICK. Para utilizagdo e desinfec¢do adequadas, seguir as
instrucdes do fabricante.

3) Aplicar o compdsito a temperatura ambiente normal (18 - 30°C/62 - 84°F). Se o material
estiver demasiado frio pode tornar-se dificil de extrair.

4) Aplicar uma pressao leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter
cessado a pressao.

HARMAZENAMENTO

1) Guardar o ESTELITE X QUICK a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) Evitar expor diretamente a luz e ao calor.

3) Nao utilizar ESTELITE £ QUICK depois da data de validade indicada na embalagem da
seringa ou do PLT.

HEELIMINACAO
Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE X QUICK, retirar o produto ndo utilizado
da seringa ou do PLT, e proceder a sua polimerizagao 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.

. Sele¢iio da tonalidade

Com base na escala fornecida com a ESTELITE X QUICK, selecionar a tonalidade de

ESTELITE X QUICK apropriada antes de colocar o dique de borracha.

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

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

- Se se hesitar na selec¢do 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 contaminag@o, o método de isolamento preferencial é o isolamento

absoluto com dique de borracha.

. Preparaciio da cavidade
Preparar a cavidade. Lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes
anteriores (classes III, IV, V), ou chanfros nas bordas das preparacdes posteriores (classes I,
I1): isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da cavidade e a restauracao,
melhorando desta forma a estética e a reteng@o.

- Biséis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a retengdo
desejadas.

- No caso de reparos em porcelana/compdsito, preparar a adesao 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 e aplicar um agente adesivo com silano,
seguindo as instrug¢des do fabricante.

. Prote¢iio da polpa

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

ionémero de vidro ou de hidroxido de cilcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE

EUGENOL para proteger a polpa uma vez que esses materiais inibem a polimerizagéo do

agente adesivo e/ou do ESTELITE X QUICK.

Sistema adesivo

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instru¢des do seu fabricante.

Dosagem

7-1.PLT
Ler as MINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.

- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT.

- Retirar a tampa do PLT.

- Colocar a pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente num bloco de mistura.

7-2. SERINGA
Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o émbolo
no sentido dos ponteiros de um relégio. Colocar novamente a tampa na seringa
imediatamente depois da utilizagdo.

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

8. Enchimento e contor

Encher a cavidade incrementalmente. As por¢des ndo devem exceder a profundidade indicada

(Ver tabela mencionada acima).

- NAO MISTURAR ESTELITE X QUICK com outras marcas de resinas compostas ou outras
cores de ESTELITE X QUICK para evitar que a polimerizagdo seja incompleta ou que se
criem lacunas.

Polimerizacao

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 compoésito polimerizado,
seguir as instrugdes dessas marcas.

10. Acabamento

Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento finas
diamantadas. Para apagar a demarcagdo entre o 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 em vinil 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), ouD-FINE™
Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex e D-FINE ndo sdo marcas registadas da Tokuyama Dental

Corporation.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao 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 estes estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante do ESTELITE £ QUICK na@ responsavepelos danos ou
leses causados pela utilizag indevida do produto. E da responsabilidade pessoal do utilizador
verificar se este produto estadequado para uma determinada aplicao antes de o utilizar para
esse fim.

As especificagdeslo ESTELITE £ QUICK podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de
alteraqo das especificages do produto, as instruges e precauges podero também vir a ser
alteradas.

©000000000000000000000000000000000

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

EDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE X QUICK este o rdsina compozitd cu material de umpluturd submicronic,
fotopolimerizabild, radioopaca, pentru utilizare in restaurarile anterioare si posterioare si
este indicata pentru toate clasele de carii. ESTELITE X QUICK contine 82% in greutate
(71% in volum) material de umpluturd din siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut
ridicat de material de umplutura determina o reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii.
Tot materialul de umplutura anorganic continut in ESTELITE X QUICK este un material de
umplutura sferic submicronic (dimensiunea medie a particulelor: 0,2 pm, intervalul
dimensiunii particulelor: 0,1 la 0,3 um) care este proiectat pentru a asigura o excelenta
mentinere a luciului si rezistenta la uzura. Matricea monomerului contine Bis-GMA si
trietilen-glicol-dimetacrilat.

2) ESTELITE X QUICK implementeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate
cu radicali (tehnologia RAP). Timpul de polimerizare pentru ESTELITE £ QUICK 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 rasina. Va rugam sa consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI
POLIMERIZAREA).

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

4) ESTELITE X QUICK este furnizat fie in SYRINGE, fie in varf preincarcat (PLT).

ENUANTA

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAI, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, alb de albire), WE (White Enamel, smalt alb) si CE (Clear Enamel/Incisal, smalt clar/

incizal).

- Nuantele opalescente (OA1, OA2, OA3) au o opacitate adecvata destinatd blocarii luciului
inchis la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa III si clasa IV). Nuantele
opalescente servesc de asemenea si ca strat de dentina in tehnica stratificarii cu nuante
multiple. Nuantele OA1, OA2 si BW se potrivesc foarte bine cu cele ale dintilor temporari.
Totusi, ele nu sunt destinate mascarii metalului sau a unei zone cu pete inchise la culoare, asa
cum sunt cele produse de tetraciclina.

- OPA2 este destinata pentru mascarea petelor usoare sau pentru reconstructia unui dinte cu
opacitate ridicata (utilizati ca strat subtire pe peretele lingual al cavitatilor de clasa I1I si IV).

- Legat de nuantele disponibile, va rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

IINDICATII

- Restaurdrile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafata ocluzala si toate clasele de carii
- Fatetele de compozit cu adeziune directa

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

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

1) NU utilizati ESTELITE £ QUICK pentru niciun alt scop decét cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati ESTELITE X QUICK numai conform acestor instructiuni.

2) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

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

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

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

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

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

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE £ QUICK, nu lasati produsul
nesupravegheat la indeména 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.

IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

Tnaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE ¥ QUICK extraoral cu

ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru

intarirea completa a produsului ESTELITE X QUICK. Urmatorul tabel ilustreaza relatia dintre

timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

' ) Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tipul delumind || (S | polimerizare | oAt 0. | G oms
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2:2 1,9
Halogen 600 ;g ;2 ;(7)
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
900 10 2:0 1:8
Arc cu plasma 950 3 1,9 1,5

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

OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT

1) Varturile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru evitarea
infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce
materialul a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE X QUICK nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor
care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE £ QUICK. Pentru o utilizare si
dezinfectie adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Aplicati materialul compozit la temperatura normala a camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Materialul care este prea rece poate fi dificil de extras.

4) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a eliminarii
materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE £ QUICK la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directd la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE X QUICK dupa data expirarii indicata pe seringa sau pe pachetul
PLT.

EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de ESTELITE X QUICK in conditii de sigurantd, extrageti portiuneca
neutilizata din SYRINGE sau PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA
. Curitarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
. Selectarea nuantei
Selectati nuanta adecvatd de ESTELITE X QUICK inainte de a aplica diga de cauciuc
utilizind ghidul de nuante furnizat pentru ESTELITE £ QUICK.
- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii desicati sunt mai deschisi la culoare
dect cei uzi sau umezi.
- Luminozitatea (indicele cromatic) este de importanta primordiala in selectarea nuantei.
- Cand ezitati la selectarea nuantei, alegeti nuanta mai deschisa (valoarea inalta).
- In cazul dintilor albiti, selectati nuanta la cateva saptamani dupa efectuarea albirii. Dintii
albiti pot deveni usor mai inchisi.
Izolarea
Diga de cauciuc este metoda preferentiala de izolare a dintelui de contaminare.
. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare
(clasa IIL, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II) deoarece bizotarile si
tesiturile ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare,
sporind astfel estetica si retentia.
- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.
- 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 sé 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 X QUICK.
Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
. Distribuirea
7-1. PLT
Vi rugam sa cititi BJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT inainte de folosire.
- Incircati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- indepartati capacul varfului PLT.
- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.
7-2. SYRINGE
indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul in sens
orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.
- NU aplicati pe seringa o forta care nu este necesara imediat dupa scoaterea sa din frigider.
. Obturarea si modelarea
Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea indicata (va rugam
sa consultati tabelul mentionat anterior).
- NU amestecati ESTELITE X QUICK cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau cu alte
nuante de ESTELITE X QUICK pentru a evita polimerizarea incompletd sau golurile.
. 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 distanta de
pana la 2 mm de strat.
- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci,
urmati instructiunile acestora.
10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de finisare fine.
Pentru stergerea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele natural, rotiti o piatra de carbid
cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fara apa. Utilizati benzi de finisare metalice sau
benzi de vinil pentru suprafetele 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
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Corporation.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

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

OBSERVATIE IMPORTANTAProducatrul materialului ESTELITE T QUICK nu este
rgsunzar pentru vade sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatare a acestui
produs. Este responsabilitatea personala utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sde
asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.

Specificate privind produsul ESTELITE X QUICK constituie obiectul modificator far
notificare. Cand se modificapecificarilprodusului, se pot schimba de asemenea instructiunile
si masurile preventive.

ooooooooooooooooocoooooooooooooooo

Lea toda la infor ion, las pr i y las adver
B DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE X QUICK es una resina compuesta con relleno de particulas de un tamafio
inferior a una micra, fotopolimerizable y radioopaca, para utilizacion en las restauraciones
dentales anteriores y posteriores, indicada para cualquier tipo de cavidad. Contiene un 82%
de su peso (71% de su volumen) de relleno de silice-dioxido de zirconio y de composite.
Una alta carga de relleno confiere una menor contracciéon de polimerizacion. Todo el
material de relleno inorganico contenido en ESTELITE X QUICK corresponde a particulas
esféricas de tamaiio inferior a una micra (tamafo medio de una particula: 0,2 um; escala de
tamafio de particulas: de 0,1 a 0,3 pm), disefiadas para proporcionar un excelente pulido de
alto brillo y resistencia al desgaste. La matriz de monomeros contiene Bis-GMA vy trietilen
glicol dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK implementa la tecnologia de iniciador de fotopolimerizacion radical
amplificada (tecnologia RAP, Radical-Amplified Photopolymerization). El tiempo de
curado de ESTELITE X QUICK 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. Consiltese la tabla
que describe la relacion entre el tiempo y la profundidad de curado (IIINDICACIONES DE
RELLENADO Y DE CURADO).

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

4) ESTELITE X QUICK existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre Loaded
Tip”).

ECOLOR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

‘White, Blanco Blanqueador), WE (White Enamel, Esmalte Blanco) y CE (Clear Enamel/Incisal,

Esmalte claro/Incisal).

- Los tonos opalescentes (OA1, OA2, OA3) tienen la opacidad adecuada para impedir que
transparente el tono oscuro debido a la cavidad bucal (restauracion de Clase III y IV). También
pueden servir de capa de dentina en la técnica de estratificacion de varios tonos. Los tonos
OAl, OA2 y BW son muy parecidos a los de los dientes temporales. No obstante, no estan
disefiados para cubrir el metal o zonas con manchas oscuras como las manchas de tetraciclina.

- El OPA2 esta disefiado para cubrir manchas leves o reconstruir dientes muy opacos (utilizado
en capa fina en la pared de la cavidad lingual de clase IIl y IV).

- Consulte a su distribuidor local acerca de los tonos disponibles.

EINDICACIONES

- Restauraciones directas anteriores y posteriores, incluida la superficie oclusal y todo tipo de
cavidades.

- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastemas

- Reparacion de porcelana/compuesto

M CONTRAINDICACIONES
ESTELITE X QUICK contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE X QUICK en
pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus monoémeros.

EPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con los ojos, enjuagar bien los ojos con agua
y contactar inmediatamente con un oftalmologo.

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

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

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

7) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK, 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 X QUICK 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.

antes de utilizarlo.

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

Ti d Profundidad de incremento (mm)"
. iempo de
Tipo de luz Inten51da2d curado Al, A2, A3, A3.5, BI, A4, A5, B4, C3
(mW/em?) | coundos) | B2 B3,C1,C2,0A1, |75\ 00n o™
0A2, CE(Inc.), BW, WE >
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 23 20
5 1,8 1,6
800 10 2.2 1,9
10 1,7 1,4
260 > ”
2 2 1
LED 50 qu ]’Z
900 10 2,0 1.8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

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.

IADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT

1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion
cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.

2) No se suministran dispensadores para ESTELITE X QUICK. Utilizar un dispensador
adaptado para la PLT de ESTELITE X QUICK. Para un uso y una desinfeccion correctos,
véanse las instrucciones del fabricante.

3) Aplicar el compuesto a temperatura ambiente normal (18 - 30°C / 62 - 84°F). El material
demasiado frio puede ser dificil de extruir.

4) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material se interrumpa
en cuanto se deje de ejercer la presion.

EALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE X QUICK 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 £ QUICK después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa o
en el embalaje de la PLT.

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

EPROCEDIMIENTO CLiNICO

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

. Seleccion del color
Antes de colocar el dique de goma, seleccionar el tono apropiado de ESTELITE X QUICK
con la guia proporcionada al efecto.
- Completar la seleccion del tono en 5 minutos; los dientes secos son mas luminosos que los

dientes mojados o humedos.
- 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
efectiie el blanqueado. Los dientes blanqueados pueden oscurecer levemente.

. 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. Afadir biseles a los bordes del esmalte de las
preparaciones anteriores (clase III, IV, V), asi como a los bordes de las preparaciones
posteriores (clase I, II), ya que los biseles 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.
- Un bisel dentado (undulant, scalloped bevel) puede ser adecuado en funcion de la estética y
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de 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 seguin las instrucciones del fabricante.

. Proteccién de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de iondémero 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 X QUICK.

W

6. Sistema adhesivo
Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.
7. Dosificacion
7-1. PLT
Por favor lea BJADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT antes del
uso.
- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.
- Quitar la tapa de la PLT.
- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa mezcladora.
7-2. JERINGA
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.
- NO APLICAR una fuerza innecesaria sobre la jeringa, inmediatamente después de sacarla
del refrigerador.
8. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad
indicada (véase la tabla antes mencionada).
- NO mezclar ESTELITE X QUICK con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de
ESTELITE X QUICK, para evitar una polimerizacion incompleta o vacios.
. 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, observense sus instrucciones.
10. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de diamante.
Para borrar 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 acabado
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.
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- 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 X QUICK no es responsable de
cualquier dafio o lesion causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad
personal del odontélogo asegurarse de que este es el producto adecuado para una determinada
aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones del producto ESTELITE X QUICK 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.

HURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE X QUICK anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin ¢iiriik
smiflart i¢in endike olan 1sikla sertlesen, radyoopak, submikron dolduruculu bir kompozit
rezindir. ESTELITE X QUICK agirlikga %82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya
doldurucular ve kompozit doldurucular igerir. Yiiksek doldurucu miktar1 polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasini saglar. ESTELITE X QUICK'de bulunan biitiin inorganik
doldurucular mitkemmel parlaklik korunmasi ve aginma direnci saglayan bir sferik
submikron doldurucudur (ortalama partikiil boyutu: 0,2 pm, partikiil boyut aralig:: 0,1 ila 0,3
um). Monomer matriksi Bis-GMA ve Trietilen glikol dimetakrilat igerir.

2) ESTELITE X QUICK biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici
teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. ESTELITE X QUICK'in sertlesme siiresi 400 ila
500 nm (pik: 470 nm) dalga boyu araligina sahip bir 151k cihazi kullanilarak bizim geleneksel
rezin kompozitimize kiyasla {igte bir oraninda kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka
kalinlig1 arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lIDOLGU VE SERTLESTIRMEYE
ILISKIN BILGILER).

3) RAP teknolojisi ESTELITE X QUICK igin daha uzun bir ¢alisma siiresi saglar.

4) ESTELITE X QUICK, SYRINGE icinde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

HERENK

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White (Agartict Beyaz)), WE (White Enamel (Beyaz Mine)) ve CE (Clear Enamel/Incisal

(Seffaf Mine/insizal)).

- Opalesan renkler (OA1, OA2, OA3) oral kaviteden (Siuf III ve Class IV restorasyonlar) gelen
koyu renk 15181 bloke edecek sekilde tasarlanmus yeterli opasiteye sahiptir. Opalesan renkler
ayrica ¢ok renkli tabakalama tekniginde dentin tabakasi islevi gorir. OA1, OA2 ve BW
renkleri, siit dislerinin rengine ¢ok yakindir. Ancak bunlar metal alanlar1 veya tetrasiklinle
boyanmis alanlar gibi koyu renk boyanmus alanlari maskelemek iizere tasarlanmamislardr.

- OPA2 hafif boyanmis dislerin maskelenmesi veya ¢ok opak dilerin rekonstriiksiyonu igin
tasarlanmustir (sif 111 ve IV lingual kavite duvarinda ince bir tabaka olarak kullanin).

- Mevcut renkler i¢in litfen yerel distribiitoriiniize danigin.

BMENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak tizere direkt anterior ve posterior restorasyonlar ve tiim ¢iiriik
siniflar

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE X QUICK metakrilik monomerler igerir. ESTELITE X QUICK'i metakrilike ve
iliskili monomerlere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE X QUICK'i bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE X QUICK'i yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) ESTELITE X QUICK, yalnizca lisansh 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 kirilmissa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE £ QUICK'i
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE X QUICK bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarhiliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

5) ESTELITE X QUICK ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasihigindan kaginmak igin daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. ESTELITE £ QUICK muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip
atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayn.

6) ESTELITE X QUICK'in gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

- ESTELITE X QUICK gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE X QUICK mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyondan sonra su ile iyice yikaymn.

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

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.

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

8) ESTELITE X QUICK!'in istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya gocuklarin
erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

HEDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE X QUICK'i mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii
gerceklestirmeden once ESTELITE X QUICK'in sizin 11kla sertlestirme tinitenizle tam
olarak sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile
tabaka kalinligi arasindaki iliski gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iliski:

Sertl Tabaka kalinlig1 (mm)"
. ertlesme
Isik tipi Siddet siiresi ALLA2, A3 A3.5, BL | 4 a5 B4, 3,
(mW/cm?) (saniye) B2, B3, Cl,C2, 0Al, OA3. OPAS
0A2, CE(Inc.), BW, WE >
10 19 1,6
400 20 22 19
) 10 2,0 1,7
Halojen 600 20 25 20
5 1,8 1,6
800 10 22 1,9
10 1,7 14
LED 260 20 2,0 1,7
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Plazma Ark 950 3 1,9 1,5

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

EPLT'lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

1) PLT'ler yalnizca tek hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek
i¢in, Materyal o hasta igin ¢ikarildiktan sonra PLT'nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.

2) ESTELITE X QUICK igin dispenser verilmez. ESTELITE £ QUICK'in PLT'sine uygun bir
dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in tireticinin talimatlarina
bakin.

3) Kompoziti normal oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) uygulayin. Cok soguk materyalin
¢ikarilmasi zor olabilir.

4) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini onlemek i¢in hafif ve kontrollii
basing uygulayin.

ESAKLAMA
1) ESTELITE X QUICK'i 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayn.
2) Is1ga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE X QUICK!'i siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

HMBERTARAF ETME
ESTELITE X QUICK'in kalanmi giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SYRINGE ve PLT'den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.

EKLINiK PROSEDUR

1. Temizleme

Disin yilizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile

yikayn.

Renk Secimi

Rubber dam'r yerlestirmeden 6nce ESTELITE X QUICK igin verilmis olan renk kilavuzunu

kullanarak ESTELITE £ QUICK'in uygun rengini segin.

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

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

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

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

izolasyon

Disi kontaminasyondan izole etmek i¢in tercih edilen yontem bir rubber dam kullanilmasidir.

Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (simf IIL, IV, V)

mine kenarlarda basamaklar olustururken posterior bolgedeki preparasyonlarin (sinif I, II)

kenarlarinda chamfer'ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer'ler kavite kenarlari ile

restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de
retansiyon arttirilmis olur.

- Tirtikl (dalgali) basamaklar estetik ve retansiyonun daha énemli oldugu durumlarda tercih
edilebilir.

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

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 X QUICK'in sertlesmesini
engeller.

Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayn.

Materyalin ¢ikariimasi

7-1.PLT
Kullanmadan once liitfen lIPLT'lerin KULLANIMINA LISKiN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.

- PLT'yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT'nin kapagini ¢ikarin.
- Pastay1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin tstiine ¢ikarin.

7-2. SYRINGE
Siringanin bashigini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde ¢evirerek pati bir karistirma pedinin istiine
¢ikarin. Ardindan siringanin bashigini hemen yerine takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

Dolgu ve konturlama

Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme

derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce sz edilen tabloya basvurun).

- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE £ QUICK'i diger
markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE £ QUICK'in diger renkleri ile
KARISTIRMAYIN.

Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay: en az belirtilen siire

(liitfen daha once soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa,
o materyale iligkin 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 bitirme
seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti, 6rnegin
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'in tescilli ticari

markalar degildir.

- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.
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Kullanict ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olayi iiretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE £ QUICK 'in iireticisi, bu iriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan &nce iiriiniin uygulama
i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadur.

ESTELITE X QUICK 'in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi
degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.

(EN) Medical Device (BG) MepmumHCcKo nspenue (FR) Dispositif médical
(GR) latpotexvohoywd Tpoiov  (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.
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.



