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Read all information, precautions and notes before using.
HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE ASTERIA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and
posterior restorations. It is indicated for all carious lesion classes, including minimal or no-
preparation type restorations. ESTELITE ASTERIA contains 82% by weight (71% by
volume) silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased
polymerization shrinkage. Every inorganic filler contained in ESTELITE ASTERIA is a
spherical filler (mean particle size: 200 nm, particle size range: 100 to 300 nm) that enables
excellent gloss retention and wear resistance. ESTELITE ASTERIA contains Bisphenol A
di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate
(Bis-MPEPP), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA),
Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene, and
UV absorber.

2) ESTELITE ASTERIA incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and
ample working time (90 sec.). Please see the table depicting the relationship between curing
time and increment depth (lINDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) ESTELITE ASTERIA is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

ESHADE

ESTELITE ASTERIA contains 7 Body shades and 5 Enamel shades. The ESTELITE ASTERIA
shading system is designed to mimic a wide shade range of the natural dentition by layering the
appropriate shades selected from 2 categories: Body and Enamel.

Component Shade Tip
A1B, A2B, A3B, | Body shades are designed for reconstructing the dentin
Body A3.5B, A4B, layer. The Body shades should cover all enamel margins
B3B, BL except the incisal area.
Natural Enamel | NE is recommended to restore translucency in the incisal
(NE) area in most cases.
White Enamel 'WE is recommended for the proximal wall. WE is
(WE) suggested as an alternative to NE in whiter cases.
z{ch()’W s YE is designed to mimic discolored enamel.
E 1
name TE is the most translucent in ESTELITE ASTERIA. This
Trans Enamel hade i d I . NE in hihl
(TE) shade is suggested as an alternative to NE in highly
translucent cases.
. i OcE is recommended for the occlusal surface.
Occlusal Enamel OcE has exceptional sculptability to shape occlusal cusps
(OcE)
and fissures.
INDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including occlusal surfaces

- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

ESTELITE ASTERIA contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE ASTERIA for
patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers or to any of the other
ingredients.

HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

- IfESTELITE ASTERIA comes into contact with the skin or clothing, immediately saturate
the area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.

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

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

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

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

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

11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow

product to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

ESTELITE ASTERIA is designed to be cured by either a halogen, LED or Plasma Arc light with

a wavelength of 400-500 nm. Be sure to light-cure ESTELITE ASTERIA extra-orally and check

the time needed for complete hardening of ESTELITE ASTERIA with your light-curing unit

before performing the bonding procedure. The following table summarizes the relationship

between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)"
. Intensity Curing time Al1B, A2B, A3B, A3.5B,
Light type (mW/cm?) (Seconds) B3B, BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE

10 1.7 —2

400 20 2.1 1.8

Halogen 600 ;g ;2 ;(7)
10 2.1 1.8

800 20 2.5 2.1

10 1.7 -2

400 20 2.0 1.7

LED 10 1.8 1.6
600 20 22 1.9

1000 10 2.0 1.8

Plasma Arc 950 6 1.9 1.8

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO4049.
2) Curing time must be at least 20 seconds.
SPECIAL 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 ASTERIA. Use a dispenser that fits the PLT of
ESTELITE ASTERIA. For proper use and proper disinfection, see manufacturer$
instructions.

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

HESTORAGE

1) Store ESTELITE ASTERIA at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) AVOID direct exposure to light and heat.

3) DO NOT use ESTELITE ASTERIA after the indicated date of expiration on the syringe or
PLT package.

HEDISPOSAL

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

I CUSTOM SHADE GUIDE

See the instructions for ESTELITE ASTERIA Custom Shade Guide prior use.

CLINICAL PROCEDURE

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

. Shade Selection
Select the appropriate shade of ESTELITE ASTERIA using the custom shade guide prepared
in advance.

- Complete the shade selection within 5 minutes; teeth become whiter when dehydrated.

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

- In the case of whitened teeth, select the shade a few weeks later after the completion of
whitening. Whitened teeth tend to become slightly darker with the elapse of time.

- Please see the table depicting the shade and tip (ll SHADE).

. Isolation

A rubber dam is the preferred method of isolation.

Cavity Preparation

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

preparations (class III, IV, V), bevels assist in erasing demarcations between the cavity

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

- Scalloped (undulant) bevel may be desirable depending on the esthetics and retention.

- In the case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical defects), clean
the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse thoroughly
with water.

- In the 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 manufacturers instructions.
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. Pulp Protection

Protect the pulp appropriately, if the cavity is in close proximity to the pulp. In the case of

pulp exposure, apply calcium hydroxide for pulp capping. DO NOT USE EUGENOL-

BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit curing of ESTELITE

ASTERIA.

Bonding System

Apply a bonding system according to its manufacturer$ instructions.

. Dispensing
7-1.PLT

Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- 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. After dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately.
- 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 curing depth (please

refer to the aforementioned table).

- In case that characterization is required, tints (such as ESTELITE COLOR) can be used.
Apply the tint according to manufacturer$ instructions.

-DO NOT mix ESTELITE ASTERIA with other brands of composite resin to avoid
incomplete cure or entrapment of air bubbles. In order to avoid air bubbles entrapment, DO
NOT mix ESTELITE ASTERIA with another shade of the paste.

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 its
manufacturer$ instructions.

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing

diamond points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces.

For polishing, polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing,

use felt discs or cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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Hpenn ynorpeda npoyerere BCHYKH JAHHH, NPEANa3HA MEPKH U 320€/1e/KKH.
HOINIMCAHUE HA IPOAYKTA U OBLLIA UH®OPMALUSI

1) ESTELITE ASTERIA npexactaBisiBa (OTONOJNMEPH3UPAI] PEHTTEHOKOHTPACTEH
KOMIIO3MTEH MaTepuall 3a aHTEPHOPHH M IIOCTEPHOPHH Bh3cTaHOBsiBaHMs. [TokasaH e 3a
BCHYKH K/IACOBE KAPHO3HU JIC3UH, BKIIOYUTEIIHO HEM3UCKBAIIH HIIM H3UCKBAIM MUHUMAJIHA
npenapaius pectapparuu. ESTELITE ASTERIA chabpxka 82 ternosuu npouenta (71 % ot
06eMa) CHIIMIHUEBO-LUPKOHUEB IIBIHATE H KOMIO3HTEH IIBIHUTEN. BHCOKOTO Chabpikanue
Ha IBJIHUTEN OCHIYPsiBA HAMAICHO CBUBAHE NMPH IONMMepu3anus. Beska Heopranndna
vacThna Ha meaauTenute, chabpxkamy ce B ESTELITE ASTERIA, e cbe chepuuna popma
(cpeneH pasmep Ha yactunmure: 200 nm, JuanasoH Ha pa3mepa Ha gactuuure: 100 — 300
nm), OCUrypsiBaiiki IbJIrOTpacH OIsAChbK U OTiH4YHA u3HocoycToitunBoct. ESTELITE
ASTERIA cbabpxa Ouchenon A au(2-xuapokcu-nponokcu)gumerakpunar (Bis-GMA),
6ucenon A nommerokcn merakpunar (Bis-MPEPP), 1,6-6uc(mMerakpuneTnnokcukapOoHm
amuno) Tpumernn xekcan (UDMA), tpuetunen rmukon aumerakpunar (TEGDMA),
MEKBHHOJI, MOy THIT XMIPOKCHJI TOJTyeH M MONIBTHTEN Ha YITPABHONETOBHUS CIIEKTEP.

2) ESTELITE ASTERIA ce ocuoBaBa Ha T.Hap. RAP Texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHonorusTa ocurypsiBa CbKpareHo Bpeme
3a (horonoauMepusanus 1 yIbiKeHo Bpeme 3a obpabdorka (90 sec). Moust B3emeTe 1oz
BHMMaHHE Tab/IHIaTa, ONMMCBAIIA BPH3KATa MEKILY BPEMETO 3a BTBbPAsABAHE U neOenuHaTa
na cnos (IYKA3AHNS 3A 3AITBJIBAHE U TIOJIMMEPU3UPAHE).

3) ESTELITE ASTERIA ce nocraes B SYRINGE umu Pre Loaded Tip (PLT, npeasaputento
3ape/ieH HaKPaHNUK).

HUBAT

ESTELITE ASTERIA Bxmiousa 7 6oau u 5 emaitnosu ussta. LietoBara cucrema ESTELITE
ASTERIA crmy»wu 3a Konupane Ha IIHPOKa ramMa [[BETOBE Ha eCTECTBEHHTE 3L,0M Upe3 MOCIoiHO
HaHACsHE Ha CHOTBETHHTE, H30panu oT 2 Kareropuu 1erose: 6om (Body) 1 emaiin (Enamel).

KomroneHT LiBsar IMpenopbka
A1B, A2B, A3B, Bonu 1BeToBeTe ciyxar 3a PeKOHCTPYKLMSA HA

CHTHHOBHSA cI0i. boau nBeToBeTe TpsAOBa 1a MOKpUBAT
Boau A3.5B, A4B, x i 1t TpabBa 12 NOKpUBAT.

BCHYKH pHOOBE Ha eMaiiia ¢ M3KIIOYEHUE Ha HUHIH3aTHaTa
B3B, BL obuacr.

Natural Enamel
(NE, ecrectBen
emaiin)

‘White Enamel WE ce npenopbusa 3a npokcumanuure crein. WE ce
(WE, 651 emaiinn) | npejuiara karo anarepHarisa Ha NE nipu no-6enu ciryvan.
Yellow Enamel
Enamel (YE, xbaT
(emaitn) eMaiin)

Trans Enamel TE e naii-npospaunnsat usst Ha ESTELITE ASTERIA.
(TE, npo3paden | To3u uBaT ce npeiara karo anrepHarisa Ha NE B
eMaiiin) 0COOCHO MPO3PAYHH CITydaH.

Occlusal Enamel | OcE ce npenopbuBa 3a okiry3anHara noBbpxHoct. OcE
(OcE, oxiy3aneH | mpeziara H3KIIOYHTEIHA ILIACTIHYHOCT 32 0hOpMSIHE Ha

ITo mpunumn NE ce npenopwusa 3a Bb3cTaHOBABaHE Ha
MPO3PAYHOCTTa B HHIM3AJTHATA 00IACT.

YE e npeanasnaden 3a NOTbMHEH eMaiir.

eMaiin) OKJIy3aJTHH BbPXOBE U (DHCypH.
HIIOKA3AHUA
- JIUpeKTHH aHTEPHOPHHU M TOCTEPHOPHU BH3CTAHOBSBAHMUS, BKJIIOUHTEIHO HA OKIY3aJIHUTE

MOBBPXHOCTH

- JIupeKTHH KOMIIO3UTHH (baceTn

- 3aTBapsiHe Ha JUACTEMA

- [ompaBka Ha mopIeaH/KOMIIO3HT

HIIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE ASTERIA cwpabpxka merakpunosu monomepu. HE nsnonssaiite ESTELITE

ASTERIA nipu maiueHT ¢ aneprust Win CBPbXUyBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHIIOBH MIIH JPYTH

[OZOOHI MOHOMEPH I KbM OCTaHAINTE KOMIOHCHTH.

EIPEAINAZHA MEPKH

1) HE u3nonspaiite ESTELITE ASTERIA 3a uenu, pa3indHu OT HOCOYCHHTE B HACTOSIIUTE
uncrpykiuu. M3nonspaiite ESTELITE ASTERIA eauHCTBEHO ChINIACHO HACTOSILIUTE
HHCTPYKIHH.

2) ESTELITE ASTERIA e npenHaszHadeH 3a 3aKyIlyBaHe H ynoTpeba camMo OT JHMIEH3UPAHU
npodecnonannu cromarosnosu. Toii He TpAOBa 1a ce 3aKyMyBa WM H3MION3BA OT APYTH JIMIA.

3) HE msnonssaiite ESTELITE ASTERIA, ako onakoBkaTa He € 3aredaTaHa WM BHANMO €
Ou1a MaHMITY/IHpaHa.

4) Axo ESTELITE ASTERIA npuuiHM ajqepruyHa peakijis WK CBPbXYYBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO MPEyCTaHOBETe ynoTpedara.

5) U3non3BaiiTe paboTHN PHKABHUIH (IIACTMACOBHU, BUHHJIOBH HIIM JIATEKCOBH) TIPU BCEKH €Tarl
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE ASTERIA, 3a 51a ce U3K/II04H BEpOATHOCTTA OT aleprHYHI
peakIuy KbM METaKpUIOBH MOHOMepH. 3abenexka: Onpeaenenn cyocTaHIn/MaTepraty
Morar Jia IPOHUKHAT B paboTHNTe phkaBHIM. B ciyuaii ue ESTELITE ASTERIA nonazse B
KOHTAKT ¢ pabOTHUTE PHKABULIM, CBAJICTE U U3XBBPJICTC PHKABHIUTE I HE3a0aBHO M3MHIiTE
IATEeIIHO PBLETE C BOJA.

6) N36sreaiite kontakt Ha ESTELITE ASTERIA c¢ ounre, murasuimre, Koxkara u 00JIeKI0TO.

- Axo ESTELITE ASTERIA nmomajgue B oyuTe, I'M NPOMHUITE IMIAaTEIHO C BOAA U Ce
KOHCY/ITHpaiiTe He3a0aBHO ¢ O TaIMOIIOT.

- Ilpu xonrakt Ha ESTELITE ASTERIA ¢ nuraBuimire n30bpuiere He3a0aBHO 3aCErHATHs.
YYacThK M IO NPOMHUITE IATETHO C BOJA CIIEJI PECTaBPAIMSATA.

-Axo ESTELITE ASTERIA nomaaue BbpXy KoKaTa WIH 00ICKIOTO, He3abaBHO
HABJIKHETE C [OTYIBAHMUS yIaCThKa C HAMIOCH CBC CIIMPT MAMYyYCH TAMIIOH WIN MapiisL.

- [anuenTsT Tpsi6Ba Ja M3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIE] JICYCHHETO.

7) ESTELITE ASTERIA ne Tps16Ba /1a ce moruba uin acrnupupa. Ilormsmane i acimpanust
MOJKe J1a JIOBEJIE JI0 CEPHO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a u3bsareane Ha HeBonHo nornbimane Ha ESTELITE ASTERIA He ro ocrapsiite 6e3
HaOIIOIEHNE HA MECTa, JIOCTBITHY 32 MALMEHTH WM Jela.

9) Cnen ynorpeba nouucTBaiiTe MHCTPYMEHTHUTE 32 3aIIbJIBAHE M YCTKUTE ChC CITHPT.

10) ITpu pabora ¢ poTonmoauMepHaTa JamIa BUHATH HOCETE 3alUTEH €KPaH WM MPeANa3HH
OumIIa.

11) HacrosmusT pOJyKT € MpeHa3sHadeH 3a ynorpeba npu craiina Temmneparypa (18 — 30
°C/62 — 84 °F). Ilpeau ynorpeba ocTaBeTe IPOLYKTa Ja JOCTUTHE CTallHA TeMIlepaTypa
CTyfeHUAT MaTepHall ce eKCTPYAHpPa TPYIHO. .

HYKA3AHUS 3A 3AITbJIBAHE Y IOJINMEPU3UPAHE

ESTELITE ASTERIA e npejgHa3HadeH 3a MOJIMMEPHU3UPAHE C XaJOTCHHA, CBETOAUOHA WK

[la3MeHa CBETIHMHA ¢ JbkuHa Ha BhiHaTa 400 — 500 nm. IIpean GOHIMHT mporeaypara

(dorononnmepusupaiite excrpaopainno ESTELITE ASTERIA u onpejenere HeoOX0AMMOTO 3a

winoctHo BrBbpsiBane Ha ESTELITE ASTERIA Bpeme ¢ ¢oronomumepsara namma. Creamara

Tabnuia 06001aBa Bpp3KaTa MEXKIy BPEMETO 3a BTBbPSIBAHE H AeOeINHATA HA CIIOS.

Bpwn3ka Mex Ty BpeMeTo 3a BTBbp/ABaHE U JeOeniHara Ha CIos:

Bpeve 32 Jebenuna Ha cinost (mm)"
Unrensurer AlB, A2B, A3B, A3.5B,
BUA CBETINHA |1y /m2) " o | B3B, BL, NE, WE, YE, A4B
Y TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2,1 1,8

10 2,0 1,7

XanoreHna 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8

800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

Caeronosina 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9

1000 10 2,0 1,8

TIna3mena 950 6 1,9 1,8

1) leGenunara Ha cj1os ¢ ONpeleIcHa Bb3 OCHOBA HAa PE3yATATHTE OT H3IUTBAHUATA,
npoBesicHH chraacHo paszen 7.10 ot cranaapr ISO 4049.
2) Bpemero 3a nomimepusaius TpsOBa 1a ¢ MUHUMYM 20 CeKyH/IHU.
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ECINEINUAJHUA YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT.

1) PLT ca npennasHadeHn 3a yrnorpeda caMo 3a JUH NMAaLHUEeHT. 3a 1a n30erHere KpPbCTocaHa
unpekuns, Cren A03MpaHe Ha MaTepHal 3a MAlMeHTa He 3aTBapsiTe U/UIN He M3IoN3BaiiTe
otHoBo PLT Hakpaiinuka.

2) ESTELITE ASTERIA He ce jocraBsi ¢ qucrneHcbpr. M3momnssaiite AuceHcsp, KOHTO e
noaxoxsm 3a PLT na ESTELITE ASTERIA. Bxk. HHCTPYKUMUTE HA POU3BOIUTEIS
OTHOCHO MpaBHJIHATA yHoTpeda 1 je3uHpeKus.

3) YopaxHsiBaiiTe caMo J€K, KOHTPOJIHPAH HATHCK, 33 [a MPEIOTBPATHTE MPOLBIKHTEIHO
eKCTpyAUpaHe Ha MaTepHall CJIe OCBOOOK/JaBaHe Ha HATHCKA.

BCbXPAHEHUE

1) Cpxpansiaiite ESTELITE ASTERIA npu temneparypa mexky 0 u 25 °C (32 — 77 °F).

2) UBBATI'BAWTE n3narane Ha npsika C'bHYCBA CBCTIIMHA M TOTLIHHA.

3) HE nsnonsaiite ESTELITE ASTERIA ciie n3tiuane Ha MOCOYEHHsSI HA ONTAKOBKATa Ha
LIMPULIATA CPOK HA TOAHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTHAABLA
3a OesonacHo mpenaaHe 3a ornaabuu Ha uinuimen ESTELITE ASTERIA exctpyaupaiite
HEH3MOI3BAHOTO KOJMYECTBO OT INMPHIATA M ro GOTOMONHMEPH3HpPATEe, IPeIH Aa IO
H3XBBPIINTE.
HEINEPCOHAJIM3UPAHA IBETOBA CKAJIA
Ilpean ynorpeba B3eMeTe 110/ BHUMAHHE HHCTPYKLMHTE OTHOCHO NEPCOHAIN3UPAHATA [[BETOBA
ckama ESTELITE ASTERIA.
HEK/JIAHUYHA ITPOLEALYPA
1. IMouncrBane
Touyncrere marenHo 3b0HATA MOBBPXHOCT C I'yMEHA Yallka M 1acTa 0e3 ChabpKaHHe Ha
(iyopuz, ciie TOBa H3IUIAKHETE C BOAA.
. U360p Ha uBsT

N36epere mogxoasmust uit ESTELITE ASTERIA mocpencTBoM moarorseHara

MPEIBAPUTENHO NIEPCOHANM3NPAHA [IBETOBA CKaJla.

- U3bepere 1BeTa B paMKHTE Ha 5 MUHYTH; JIEXHIPUPAHUTE 3501 MOOEIABAT T10-CHITHO.

- SIpkocTTa (CTOWHOCTTA Ha IIBETa) € OT OCHOBHO 3HA4YEHHE IPH N300pa Ha IIBST.

- Ako 3p0uTE ca n30eseHH, n3depere LBETa HAKOJIKO CEIMHIIM cliej n3bensanero. M3benenuTe
3b0H MOTHMHSBAT JICKO C TSICHHUE HA BPEMETO.

- Mot B3emere oz BHuManue Tabnuuara ¢ userose u npernopbky (Il LIBAT).

. Uzonanus
H3non3Baneto Ha Kodepam € HASATHUAT METOJ 3a U30JIaLHs.
. IloaroToBka Ha KaBHTeTa

Tlonroreere kaBuTETa M TO HpoMHuiiTe ¢ Boga. Ckocere eMailioBuTe ppOOBE Ha Npenapaniu B

antepuopnara odnact (kinac III, IV, V), Thil KaTo CKOCsSIBAHMSTA JOIPUHACIT 3a 3aJ]MYaBaHe

Ha Pa3IUKUTE B IIPEXONUTE MEXKIy PHOOBETE HA KABHTETA U PECTABPALISTA, OXOOPSBAKY

€CTETHYHOCTTA H PETCHIIUATA.

- B 3aBucHMOCT OT XeJlaHaTa €CTETHKAa M PETCHIUS MOKE Ja € MPeHOPbYUTEITHO
(ecToHnpaHO CKOCABAHE.

- B ciyyaii 4e He e mpenapupaH KaBuTeT (Oe3KapHeCHH LEPBUKAIHH JIe(EeKTH), TOYHCTETEe
3b0HATA MOBBPXHOCT C IyMEHA Yalllka M MOYMCTBAIIA NacTa 6e3 chabpikaHue Ha (Iyopun.
M3makHeTe maTeaHo ¢ BOJa.

- Ilpu mompaBku Ha MOpLIETaH/KOMIIO3UT HATPANaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ OOpep WK AHAMAHTCH
MUJINTEN ¢ el Mo-1o0pa ajgxe3us Ha y4yacThKa; HaHeceTe GochopHa KHCETHHA 3a
TOYKCTBAHE; M3IIAKHETE IMATeIHO C BOJIA; MOJICYIIETe IATeHO C Bh3IyX U 00padoreTe Che
CHJIaH ChIVIACHO MHCTPYKIMUTE Ha IPOU3BOUTENS.

. 3ammuTa Ha myJmara

AKO KaBHTETHT Ce HAMHPA B HEIIOCPECTBEHA OIM30CT 10 Mylmara, Ts TPOBa [Ja ce 3allUTH

mo moaxozsm HauuH. IIpu orosneHa mynna HaHeceTe KajllHEB XHAPOKCH] 3a 3aIIMTa Ha

nynmara. HE M3IIOJI3BAUTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3aummra

Ha MyIInaTa, Thil KaTo Te3u MaTrepuanu HHXuOmpar momumepusanusta na ESTELITE

ASTERIA.
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6. BonauHr cucrema
Hanacere GOHAMHT cHCTEMa CBIIACHO HHCTPYKLMHTE HA CHOTBETHHS IPOM3BOIHTEL.
7. lo3upane
7-1 PLT
Ipean ynorpe6a monst npouerere ICIELMAJIHA YKA3AHUS OTHOCHO
YIIOTPEBATA HA PLT.
- ITocrasere PLT B ucniencsp, noaxosnt 3a cborserHus PLT.
- Orcrpanere kanadkara Ha PLT.
- ExcTpyzaupaiite macTara HEMOCPEACTBCHO B KABHTETA HIM MHIUPEKTHO HA CMECHTEIHOTO
Orokue.
7-2 SYRINGE
Orcrpanere kanaJkara Ha Impuiara. EkcTpyanpaiite mactata Ha CMECHTENHO OI0KJe upe3
3aBbpTaHe Ha JAPBIKKATa [0 MOCOKA HA YacOBHMKOBaTa crpeinka. Ciel Jo3upaHe 3aBbpTeTe
JpbKKaTa 0OpaTHO HAa YACOBHHKOBATA CTPEJIKa C MOJOBUH HIM MbICH 000pOT, 3a J1a
0CBOOOIMTE HABIFAHETO B LITIPHIIATA, M HE3a0aBHO 3aTBOPETE IIIPUIATA.
- HE ynpasxnsBaiiTe H3MMIIHA CUITa BBPXY IINPUIIATA HEIOCPEACTBEHO CIIE/ M3BAXKAAHETO I
OT XJIaIUITHHKA.
8. 3ambBane W KOHTYpHpaHe

3anbiHeTe MOCNONHO KaBuTeTa. JlebennHaTa Ha clioeBeTe He TPsAOBA Jla NpeBUIIaBa

MOCOYEHHTE B TAb/IMIATA [10-TOPE CTOMHOCTH.

- IIpu Heobxonaumoct usnonssaiite orrenbuu (Hanp. ESTELITE COLOR). Hanacere
OTTEHBKA CHIITACHO MHCTPYKIMHTE HA ChOTBETHHUS IPOU3BOIHUTEN.

- HE cmecsaiite ESTELITE ASTERIA ¢ apyrn mapku KOMIO3UTHH MaTepHamH, 3a Ja
NPEJIOTBPATUTE HEM'bJIHA MOJNMEPH3aIis WK 00pasyBaHe Ha BB3JYIIHH Mexypdera. 3a
n30arBane 00pasyBaHeTo Ha BB3AymHn Mexypuera HE cmecBaiite pasnnynm rBetoBe Ha
nacrara ESTELITE ASTERIA.

TMosmmepusauus

DoTonoaMMepH3UpANTE BCEKH CI0H MUHHMYM B TIPOIB/DKEHHE HA IIOCOYCHOTO BpeMe (MO

BIDKTE TabIuIara mo-rope), KaTo AbPXKHTE CBETOBOJA Ha PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPAMO

Matepuana.

- AXO BBPXY HOJMMEPH3UPAHHUs KOMIIO3UT CE HAHACAT CIIOEBE KOMIIO3HTHA CMOJIA OT JAPYTH
MapKH, Cria3paiTe HHCTPYKIMHUTE HA CHOTBETHHUS IIPOU3BOIMUTEN.

10. ®unupane

Odopwmere u nomupaiite pecraBpauusaTa. 3a GHHUpaHe U3MON3BATE QHHUPAIIN AUCKOBE 1/
WM AMaMaHTeHH Oopepu 3a (puHO uHMpaHe. V3mon3paiite MeTamHu (GHHUpPAIIN JCHTH WX
BHHHJIOBU MOJIMPAIIN JIEHTH 32 TPOKCHMAIHU MOBLPXHOCTH. 3a MOIMpaHe M3MON3BalTe
TIOJIMPHH TYMH HITH JPYTH TIOJXOJISIIN TIONHPAIN HHCTPYMEHTH. 3a OKOHYATETHO MOJIHpaHe
u3noi3BaiTe (GUILOBH MM TIAMYYHH JMCKOBE M MOJIMpAIIA NAcTa MM JAPYIH MOIXOSIIN
HOJIMPAIM HHCTPYMEHTH.

- HcTpykTHpaiiTe afeKBaTHO MAIMEHTA 3a MOAXBPKAHETO HA BH3CTAHOBABAHETO CIIE]

JIeYEeHHE.

b

TToTpeOHTeNAT W/UIK NALHEHTHT TPsOBA 1a ChOOIIAT CEPUO3HN HHIIMICHTH, Bb3HHKHAIN BbB
Bpb3Ka C U3ACJIMECTO, HA NMPOU3BOAUTEIISI U KOMIICTCHTHHS OPraH Ha JbpKaBara-4JCHKa, B KOATO
npebuBaBa MOTPEOHTEIAT W/ N ALUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEJXXKA: IIpoH3BOAHTENIAT HE T0EMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HAapaHSIBAHUS B
pesyiaTar Ha HelpaBWIIHA yrnoTpeda Ha HACTOALIMs MPOAYKT. IIpequ ynorpeda CTOMaToiorsT e
JUTBKCH [1a rapaHTHpa, 1€ NPOAYKTHT € MOAXOMAI 3a CbOTBETHOTO IIPUIIOKCHHUC.
CrenuduranuuTe MoJIexar Ha npomsHa 6e3 npeanssectue. IIpu npomMsHa Ha MPOIYKTOBHUTE
Cl'leLll/IClJI/IKaLU/II/I € Bb3MOJKHA CHIIO MMPOMSAHA HAa HHCTPYKUHMUTE U NPEANTasSHUTE MEPKH.
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Lire toutes les informations, précautions demploi et notes avant utilisation.
HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE ASTERIA est une résine composite photopolymérisable, radio-opaque a utiliser
dans les restaurations antérieures et postérieures. Il est indiqué pour toutes les classes de
Iésions carieuses, y compris les restaurations minimes ou sans préparation. ESTELITE
ASTERIA contient 82% en poids (71% en volume) de particules de charge silice-zircone et
de composite. Un niveau ¢élevé en particules de charges procure un moins grand retrait lors
de la polymérisation. Toutes les particules de charge inorganiques contenues dans
ESTELITE ASTERIA sont des particules sphériques (taille moyenne des particules : 200
nm, taille des particules comprise entre 100 et 300 nm) qui sont congues pour fournir une
brillance durable et une résistance a lusure excellentes. ESTELITE ASTERIA contient du
bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du bisphenol A polyéthoxy
méthacrylate (Bis-MPEPP), 1,6-bis(méthacryléthyloxycarbonylamino)trimethyl hexane
(UDMA), du triethyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA), du Mequinol, du Dibutyl
hydroxyl toluene et de labsorbeur UV.

2) ESTELITE ASTERIA met en ceuvre la technologie de linitiateur de photopolymérisation a
amplification radicalaire (technologie RAP). La technologie RAP raccourcit le temps de
polymérisation durcissement et permet un temps de travail plus long (90 sec.). Se reporter
au tableau décrivant la relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de
lincrément. (IMINDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

3) ESTELITE ASTERIA est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme dembout préchargé
(PLT,“Pre Loaded Tip”).

ETEINTE

ESTELITE ASTERIA contient 7 teintes Body et 5 teintes Email. Le systéme de nuancier
dESTELITE ASTERIA permet dimiter une large gamme de teintes de la dentition naturelle en
disposant en couches les teintes appropriées choisies a partir de 2 catégories : Body et Email.

Composant Teinte Embout

Al1B, A2B, A3B, | Les teintes Body sont congues pour reconstruire la couche
Body A3.5B, A4B, de dentine. Les teintes Body doivent couvrir toutes les
B3B, BL marges démail a lexception de la zone incisive.

Natural Enamel

Le NE est recommandé pour restaurer la translucidité dans

S:E&C(gmall la zone incisive dans la plupart des cas.
White Enamel Le WE est recommandé pour la paroi proximale. Le WE
(WE) (Email est suggéré comme alternative au WE dans des cas plus
blanc) blancs.

i Yellow Enamel

Email (YE) (Email Le YE est congu pour imiter 18mail décoloré.
jaune)

Trans Enamel Le TE est la teinte la plus translucide dans ESTELITE
(TE) (Lémail ASTERIA. Cette teinte est suggérée comme alternative au
trans) NE dans des cas de forte translucidité.

Occlusal Enamel | LOCE est recommandé¢ pour la surface occlusale.

(OcE) (Email LOCE est exceptionnellement facile a sculpter pour
occlusal) modeler des cuspides et des sillons occlusaux.
INDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale
- Facette en composite a collage direct
- Fermeture du diastéme
- Réparation d€léments en porcelaine/composite
I CONTRE-INDICATIONS
ESTELITE ASTERIA contient des monomeres méthacrylates et NE DOIT PAS étre utilisé chez
les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monoméres méthacryliques
et apparentés ou 4 tout autre ingrédient.
HPRECAUTIONS
1) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode
demploi. Nutiliser ESTELITE ASTERIA que de la maniere indiquée dans le présent
document.
2) ESTELITE ASTERIA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés en
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soins dentaires et a lutilisation par ceux-ci. Il nest pas destiné a la vente, ni approprié a
lutilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA si les bandes dinviolabilité sont rompues ou semblent
avoir été manipulées.

4) Si ESTELITE ASTERIA provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immédiatement lutilisation.

5) Utiliser des gants dexamens (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation dESTELITE ASTERIA afin d&viter le risque de réactions allergiques aux
monomeéres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les
gants dexamen. Si ESTELITE ASTERIA entre en contact avec les gants dexamen, les retirer
et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a Itau dés que possible.

6) Eviter le contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les rincer abondamment a
leau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.
- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les muqueuses, essuyer immédiatement la
zone atteinte et rincer abondamment & leau apres la restauration.
- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a laide duin tampon de coton ou dune gaze imbibé(e) dalcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.

7) ESTELITE ASTERIA ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. Lingestion ou laspiration peut
provoquer des lésions graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle dESTELITE ASTERIA, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a lhlcool apres usage.

10) Lors de lutilisation dune lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de
protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.
11) Ce produit est congu pour étre utilisé a température ambiante (18 - 30°C / 62 - 84°F). Laisser
le produit atteindre la température ambiante avant utilisation.
Lextrusion dun matériau froid peut shvérer difficile.
INDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET AU DURCISSEMENT
ESTELITE ASTERIA est congu pour polymérisation a laide dune lampe halogéne, duine DEL
ou dune lampe a arc de plasma avec une lintervalle de longueurs dondes sétend de 400 a 500
nm. Veillez a polymériser ESTELITE ASTERIA hors de la bouche et vérifiez le temps
nécessaire pour un durcissement complet dESTELITE ASTERIA avec votre lampe a
photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le tableau suivant illustre la relation
entre le temps dexposition et la profondeur de lincrément.

Relation entre le temps dexposition et la profondeur de lincrément :

Temps Profondeur de lincrément (mm)"
Intensité " AlB, A2B, A3B, A3.5B
Type de lampe > dexposition ’ g 4 4

(mWem) | (secondes) NE, WE YE. TE, OcE e

10 1,7 —2

400 20 2,1 1,8

R 10 2,0 1,7

Halogéne 600 20 24 2.0

10 2,1 1,8

800 20 2,5 2,1

10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

DEL 10 1,8 1,6

600 20 2,2 1,9

1000 10 2,0 1,8

Arc a plasma 950 6 1,9 1,8

1) La profondeur de lincrément a été déterminée en se basant sur des résultats dessais réalisés
conformément a la section 7.10 « Profondeur de polymérisation » de 11SO4049.
2) Temps de polymérisation minimum de 20 secondes.

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE LUTILISATION DES PLT

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

2) LESTELITE ASTERIA est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient au
PLT de IESTELITE ASTERIA. Pour une utilisation adaptée et une désinfection adéquate, se
reporter au mode demploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légére et contrdlée afin déviter que 1 extrusion de matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

M CONSERVATION

1) Conserver ESTELITE ASTERIA a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et
77°F).

2) EVITER lexposition directe a la lumiére et a la chaleur.

3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA au-dela de la date dexpiration indiquée sur la
seringue ou sur | emballage du PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité lexcés dESTELITE ASTERIA, extruder le produit inutilisé de la
seringue ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

ENUANCIER

Voir les instructions concernant le nuancier ESTELITE ASTERIA avant utilisation.
HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a laide dune cupule en caoutchouc et dune pate ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a ltau.

2. Choix de la teinte

Choisir la teinte dESTELITE ASTERIA appropriée, a lhide du nuancier préparé a lavance.

- Choisir 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.

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

- Reportez-vous au tableau décrivant la teinte et lembout (Il TEINTE).

Isolement

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

contamination.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a ltau. Ajouter des biseaux aux bords de 1€mail des préparations

antérieures (classes I1I, IV, V), car les biseaux aident a effacer les démarcations entre les bords

de la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois Iesthétique et la rétention.

- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de lesthétique et de la
rétention.

- Si aucune préparation de la cavité na été faite (collets sans carie), nettoyer la surface de la
dent avec une cupule en caoutchouc et une pate de nettoyage sans fluorure. Rincer
soigneusement a leau.

- Dans le cas de réparations d€léments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a
laide dune fraise ou dune pointe de diamant pour préparer la zone a ladhérence ; mordancer
avec de lacide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a Itau ; sécher
minutieusement & lair et traiter avec un agent de couplage au silane conformément au mode
demploi du fabricant.

. Protection de la pulpe
Protéger la pulpe de fagon appropriée, si la cavité est trés proche de la pulpe. En cas
dexposition de la pulpe, appliquer de Thydroxyde de calcium pour coiffage pulpaire. NE PAS
UTILISER DE MATERIAUX A BASE DEUGENOL pour protéger la pulpe car ces
matériaux inhibent la polymérisation dESTELITE ASTERIA.

. 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 LUTILISATION DES
PLT avant lutilisation.

- 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 le bloc de mélange en faisant tourner
la p01gncc dans le sens des aiguilles dune montre. Apres distribution, faire tourner la
poignée dans le sens inverse dun demi-tour ou dun tour complet pour libérer la pression
résiduelle a lintérieur de la seringue, et remettre immédiatement le capuchon .

- 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 de

polymérisation indiquée (se reporter au tableau précédent).

- Si une caractérisation est requise, des teintes comme ESTELITE COLOR peuvent étre
utilisées. Appliquer la teinte conformément aux instructions du fabricant.

- NE PAS mélanger ESTELITE ASTERIA avec dautres marques de résine composite afin
déviter un durcissement incomplet ou la formation de bulles dair. Pour éviter la formation
de bulles dair, NE PAS mélanger ESTELITE ASTERIA avec une autre teinte de pate.

. Durcissement
Photopolymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (se reporter au
tableau précédent), en maintenant la pointe du dispositif a une distance de 2 mm de
lincrément.

10. Finissage

Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser des disques de finissage et/ou de
fines pointes diamant de finissage. Utiliser des bandes de finissage en métal ou des bandes de
polissage en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes
caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié¢. Pour le polissage définitif, utiliser
des disques en feutre ou des tampons de coton avec de la pate a polir ou des outils de
polissage adaptés.

- Instruire le patient de maniere adéquate sur l'entretien de la restauration apres le traitement.
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L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n&st pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation inapproprié¢e de ce produit. Il est de la responsabilité personnelle
de lutilisateur de shssurer, avant lutilisation, que ce produit convient a une application
appropriée.

Les caractéristiques du produit sont susceptibles détre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode demploi et les précautions a observer sont
¢également susceptibles de changer.

EAAHNIKA @0 0000000000000 000000000000000 00

AwBaote 6)eg TIc TANPOPOPiES, TPOPLAGSEIS KO GNUEIDGEIG TPV TT YPY6T).

HEIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE ASTERIA givot o @tomolopeptlOpevn, aktvookiepn cbvbetn pntivn yuo
xpNon oe anokatactdcelg mpocshiov kat omclimv. Evéeikvotat yia 6heg Tig Katnyopieg
TEPNSOVIGHEVOV PAOPOV, CUUTEPILAUPOVOLEV®V TOKOTOGTAGEMY HE EAGYLOTN 1] KaOOAOV
nopaockevy). To ESTELITE ASTERIA nepiéyet 82% watd Bapog (71% kat' dyko) avopyovn
evioyvTikn ovoio moprriag-Gproviag kot ovvlet avopyavn evioyvtiky ovcia. ‘Eva vymio
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QOPTIO AVOPYAVOV EVIGYVTIKOV OVGLOV TPOGPEPEL LEIMUEVT] GLPPIKVMGT) TOAVUEPIGHOD.
Kabe avopyavn evioyvtikn ovoia mov mepiéyetar oto ESTELITE ASTERIA eivar coaipikn
avopyavn eVicyLTIKH ovaia (Héco péyebog copatidiov: 200 nm, evpog ueyEbovg copaTdinv:
100 ¢mg 300 nm) n onoio emitpémet eENPETIKN ATAPNON TG CTIATVOTNTAG KAl VTOYT 6T
@Oopé.. To ESTELITE ASTERIA mepiéyet dicparvoln A 51(2-vdpoévmpomvl) Sipedaxpolicd
(Bis-GMA), dicpaivoin A moivatboéu-pedoakpoiiko (Bis-MPEPP), 1,6-d1g(pebakpoiikd
atdvro&u-kapPovoro-apvo) Tpipeburo-e&avio (UDMA), diuebakpoiikii tplatbuievoylvkoin
(TEGDMA), pektvoin, 813outor-udpo&u-tohovoAto, TapdyovTo. amoppO@noNg LIEPLHIOVG
(UV) aktvoPohriag.

2) To ESTELITE ASTERIA dabétetl evoopatouévn texvoroyia evepyomomrtiy Radical-
Amplified Photopolymerization (tegvoioyia RAP). H teyvokoyia RAP emtpénel covropo
APOVO POTOTOIVUEPIGHOD Kot GveTo xpdvo epyaciag (90 devteporenta). Avatpé&te oTov
nivako mov deiyver ) oyxdéon petald xpdvov morvpepiopon kot Bdbovg otpdpatog (M
ENAEIZEIX I'TA EMOPAEH KAI IIOAYMEPIZMO).

3) To ESTELITE ASTERIA mapéyetat oe SYRINGE eite oe mpogoptopévo pdyyog (PLT).

EATNIOXPQXIH

To ESTELITE ASTERIA nepihapfaver 7 anoxpidoels Body kot 5 anoypmdoeig Enamel. To

ovompa anoypdoeov tov ESTELITE ASTERIA &ivar oyxediacpévo yio vo ppeitat £va eupo

QAN ATOYPOCEDV THG PLOIKNG 030VTOPVTNG HECH GTPOUATOV TV KATIAANA®Y AToYpOOEDV

mov emhéyovrar and 2 katnyopieg: Body kat Enamel.

XV0TOTIKO Amdypwon Axpo
AIB, A2B, A3B, Ot unoxpd)(sa; Body siyal oxzélacuéysg yomy
Bod A3.5B. A4B AVOKOTOCKELT) TOV OTPOLATOG 0d0vTivng. Ot amoypdoslg
Y B3B.BL Body mpénet vo kahdnTovy OAa o OpioL AdaUAVTiVIIG EKTOG
i 0o TV KOTTIKI| TEPLOYI.

Natural Enamel H agoxgwsn NE GLVIGTGTOL Y10 TV AMOKOTAGTAGN TG

(NE) NHBLAQAVELLG GTIV KOTTIKN TEPIOYT OTIG MEPIOTOTEPES
TMEPUITAOGELG.

White Enamel H omoypwon WE G}l\)}t’lo“[ﬂ.‘[l’ll Yo I‘\l:](])5 £yy0g r(});xmp}an HWE

(WE) mpoteivetar og evedhaxtic mg NE o€ mio Asvkég
TMEPUTTAOGELG.

Yellow Enamel H andypwon YE eivor oxediacuévn yio va ppeiton

Enamel (YE) Svoypopieg g adapavtivig.

H andypwon TE eivar exeivn pe ) peyakdtepn

Trans Enamel nudogaveie cto ESTELITE ASTERIA. Avti n

(TE) anoypwon npoteivetotl mg evoriaktikn g NE og
TMEPUTTOGELG VYNNG NHUIBLQAVELOG.
H andypmon OcE cuvicTdrat yior T HooTIKY ETPAVELQ.

Occlusal Enamel | H OcE mapéyet e€opetikn duvatdmta opitevong yo m

(OcE) SUOPOOGT] TOV PUUATOV KL CYIGUOV TOV HOCTTIKOV
EMPAVEIDV.

BMENAEIZEIZ
- Apeoeg amokataotdoels Tpochiov kot omehiov cupmepAapnBavopévoy TOV HaonTIKOV
EMPAVEIDV

- Apeoeg oLyKoALoDEVEG OWELS omd ovvBeTn pntivn

- K)eilowo pecodovtion daotpotog

- EmdiopOmon mopoehdvng/covietng pntivig

BANTENAEIZEIZ

To ESTELITE ASTERIA nepiéyet pebakporikd povopepr). MH ypnoonoteite 1o ESTELITE
ASTERIA o¢ acbeveig pe aikepyio 1 viepevarcnoio ota pebakpulikd Kot cuvan povopept
1| o€ 0mo10dNTOTE 06 TO. GAAC GLOTATIKA.

HIPOPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite 1o ESTELITE ASTERIA yio omo10v681mote GALOVG GKOTOVG EKTOG
and ekeivovg mov mapatifeviar oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE
ASTERIA povo cOuemve. Le anTég Tig 0dnyiec.

2) To ESTELITE ASTERIA mpoopiletat yia mdAnon o€, kat yio xpnon anod, adetodyovg
emayyeApatieg odoviaTpoug novo. Aev mpoopiletar yia mdAnon 1 ypion amd Gropo mov dev
eivon emaryyedpatieg odovtiatpot.

3) MH ypnoponoteite 1o ESTELITE ASTERIA €dv ot ogpayicelg acpareiog Exovv ondoet 1
paivetat va Exovv Tapuplactei.

4) Eav to ESTELITE ASTERIA mpokaiéoel alhepykhy avtidpaon 1 vrepevaictnoia,
S10KOYTE T1) (PNOT) TOV AUECEG.

5) Xpnotponoteite e&etacTikd yaviia (amd TAACTKO, PvOAlo 1 AaTéf) ava maco oty 6tay
yepileote o ESTELITE ASTERIA yia va amogevyfei n mbavotnta aliepyikdv
avTdphoeov and pebakpuiikd povopepn. Enueiwon: Opiopéves ovoieg/vAkG pmopel va
dwamepdoovy to e&etaotikd yavtio. Edv 1o ESTELITE ASTERIA éA0et o enagn pe ta
£€ETOOTIKG YAVTIO, 0QOIPESTE KOt TETAETE TO YAVTIOL KO TAVVETE TOL YEPLL CYOMUCTIKG LE
VEPO TO GUVTOUOTEPO SVVATOV.

6) Amogvyete v enogn tov ESTELITE ASTERIA pe ta pdtia, tov BAevvoyovo, to déppa kot
T pOvYQL.

- Eav 1o ESTELITE ASTERIA éA0¢t oe emagn pe to patio, EEMAVVETE TOL LATLO TOAD KOAG
He vepd Kat ETKOVOVIGTE pe 0QOuApioTpO apécma.

-Eav to ESTELITE ASTERIA éA0et oe enagn pe tov fAevvoydvo, okovrmicte tnv
emmpealopevn meployl] apéoms kat Eemhbvete moA) KoAd pe vepd Hetd v oAokApOoN
NG OMOKATAGTAONG.

- Edv to ESTELITE ASTERIA £€A0et e emagn] pe to d€ppoa 1) o povya, dtofpéste apéomg
™mv mepoyn pe évo Papfart 1 yalo PmOTIGUEVN e OAKOOAT.

- Kabodnynote tov acbeviy va Eemhivet 1o 6TOU0 OpESHS HETE TN Stadikacio.

7) Anayopevetor 0 katdmoon 1 elonvor) tov ESTELITE ASTERIA. H kotdnoon 1 glomvon
unopel var Tpokarécel GoPapod TPAVHATICUO.

8) INa va. amo@dyete v akovota kotdmoon tov ESTELITE ASTERIA, punv 1o apivete
QVETLTIHPNTO GE PHEPOG TOL TO POEVOLY O 60eVEig Kat ToL TodId.

9) Kabapilete ta epyaieio Tomofémong kot to Bovptodiia pe ahAkoOA HeTd ™) xpriom.

10) Katd ) gpiion g HOVASHS GOTOTOADUEPIGHOV, TPEMEL VO POPLOVVTAL TPOCTATEVTIKEG

AOTOES HATUDV, YVOALL 1] TPOGTATELTIKE YVOMA VA ThGH GTryY.

11) Avtd 10 mpoidv eivar oyedtacpévo ylo vo ypnotponoteitatl oe Beppokpacio dwpatiov

(18-30°C/62-84°F). Agniote 0 mpoidv va phdcet oe Beppokpacia dwpatiov Tpw m xpron

Poypd vAko evdgyetat va ivar dvokoro va eEwbn0ei.

HENAEIZEIZ I'lA EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To ESTELITE ASTERIA &ivat oyedocpévo yua va moivpepileton pe Avyvio aroyovov, LED 1y
ekto&evong mhdopatog (Plasma Arc) pe pnkog kopatog 400-500 nm. Befoimbeite ot £gete
pwtomolvpepicet o ESTELITE ASTERIA e&ootopatikd kot eAéyEet Tov xpdvo mov amatteitot
v v wAnpn okApovon tov ESTELITE ASTERIA pe ) povado ¢mTomoAvpHepPIGHOD TOV
dwabétete mpwv ekterécete T dadikacio cuykOAAnong. O akdrovbog mivakag cuvoyilet
oyéon petagd ypdvov moivpepiopon kot Bovg oTPOLOTOG.

Tyéon peta&d ypovov Torvpepopol Kat BaBovg oTpduatoc:

Xpovog Bdbog otpdpatog (mm)"
i ) ‘Evtaon . [TAIB, A2B, A3B, A3.5B,
Tomog hoyvig | (1 wiems) (’é‘;ﬁggggggf;’) B3B, BL, NE, WE, YE, TE, A4B
OcE
10 1.7 —2
400 20 2,1 1.8
. 10 2.0 1.7
Aloyovov 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 2.5 2.1
10 1.7 —3
400 20 2.0 17
LED 600 ;g ég },g
1.000 10 2.0 1.8
ExroGevong 950 6 1.9 1.8
TAAGHOTOG

1) To BabBog ctpdpatog npocdlopictnke pe Baon To amoTEAEGHOTH SOKIUOV TOL
TpaypatonomOnkay coppmva e my evomta 7.10 “Pabog molvpepiopod” tov TpotHmov
1SO 4049.

2) O ypovog moAvpeptopol TpEmet va. givon tovhdytotov 20 devtepoienta.

HEIAIKEEX THMEIQXEIZ I'lA TH XPHZH TOY PLT zpw 0 ypiion

1) To. PLT eivor oyediacpéva yia ypfion oe évav povo acbeviy. I'a va amo@idyete
StooTowpovpevn porvvon, My eravanoportilete 1i/kat enavoypnoiponotsite to poyyog PLT
UETE T S1AVOLT) TOV VAIKOD GTOV GUYKEKPUEVO 0GBEevT.

2) Aev mopéyovtar dravopeic yia to ESTELITE ASTERIA. Xpnowonoujote évav dtavopéa
nov epupurolel oto PLT tov ESTELITE ASTERIA. ' ™) cwot) ypion Kot amoAdpoven,
avaTPEETE GTIG 0ONYIES TOV KOTUGKEVOGTY.

3) Aoknote eha@pid, sheyyOuevn mieon yio va amoTpEYETE OMOIASNTOTE GUVEYILOHEVT
e&obnon tov LAKOD pETE T drakom TG TEoNG.

HOYAAEH
1) dvrdooete o ESTELITE ASTERIA o¢ Ogppokpacieg petago 0-25°C (32-77°F).

2) AIIO®YTETE v Gueon éxbeon 610 @og kot ) Oeppotnra.

3) MH ypnoiponoteite to ESTELITE ASTERIA petd v nuepounvia Anéng mov
VIOJEIKVOETAL GTT] GUGKEVAGIN TG GUPIYYOS.

HATIOPPIYH

T v aceoAn andppryn tov mepicorov ESTELITE ASTERIA, eEw0note v ayxpnoonointm

TOGOTNTA OO TN GVPIYYEL KOL POTOTOADUEPIGTE TPV TNV ATOPPLYT.

HOAHTOX TIPOZAPMOXMENQN AITIOXPQEIEQN

BL. 1ig 0dnyieg yio Tov Odnyo mpocappocpévev anoypwcemv ESTELITE ASTERIA mpw ™

xpnon.

EKAINIKH ATAAIKAXIA

. KaBapropog

Kabapiote oxoraotikd v em@avela Tov 30vTion pe eaoTIKO KOTEALOEWES Kol TAGTO YoPig

@B0p10, Kat 61N cVVEKELE EEMAOVETE pE VEPO.

Emoyn andypmong

Enééte mv. KotaAAnAn andypwon tov ESTELITE ASTERIA xpnmuonotc{)vwg oV 0dNYO

TPOGUPHOGUEVOV ATOYPDCEDV TOV sxsrs npoerotpacst £K TMV TPOTEPOV.

- OhoKANPOOTE TNV EMAOYY TNG OOYP®ONG EVIOG 5 AemTOV: To SOVTIOL YivVOVTaL O AEVKA
KkaOdg apudatdvovtat.

- H potewomra (ypopotikn tiun) eival 0 oNUaviKOTEPOG TUPEyovTag 6TV EMAOYH TG
ATOYPOCTC.

- XV TEPINTOOT AEVKAGUEVOV JOVTIAVY, EMAEETE TNV OTOYPOOT HEPIKEG EPOOUASES HETA
™mv ohokMpoon g Aevkaveng. To AeVKaoHEVE SOVTLOL TEIVOLY VoL GKOVPAIVOLY ELAPPE pE
™mv 1apodo tov ¥pdvov.

- AvatpéEte oTov mivoka mov Topovstalel v andypwon kot cupBovrn (Il ATTOXPQEIH).

. ATopévoon
Elaotikog amopovetipag eivat 1 mpotiudpevn pédodog amopovoons.

. opackevn TG KOIAOTNTOG
[Mapoockevdote v koot Kot Eemhivete pe vepo. Ipocshiote hofotpuioeig ota dpia g
OdOHAVTIVIG TV Tapaokev®dv ToV tpocbimv (opdda III, TV, V), kabdg ot Ao&otunoeig
Bonbodv oty e&dreryn oV oprobetioemv petald TOV opiev TG KOLOTNTAS KOt TNG
amoKaTdoTacns, PEATIdVOVTAG £T61 TOGO TNV ceONTIKY 0G0 KAl TN GLYKPATNOT).

- Krevoedng (kvpatoetdng) Ao&otunon propei va givan embopnti avaloya pe v oicOntn
KoL T cuyKpdTnon.

- XV nepinTeon mov dev £yl Tpaypatononfel TaPAGKELT TNG KOOTNTOG (VYEVIKA
elheippata yopic tepnddva), kabapiote v entpavela Tov dovToD pe EANGTIKO
KOTEALOEWES Ko TThoToL Kabapiopol ympig eBOp1o. EemAivete GYOAACTIKG LE VEPO.

- Xy nepintoon tov enmdopbdoeov mopoerdvng/ocovietng pntivng, tpaydvete v
EMPAVELD LE PPECA 1) KOVO SIOUAVTIOV VL0 VOl TPOETONAGETE TV TEPLOYN} Yio GUYKOAANON:
£QAPLOCTE AOPOTOINGT POGPOPIKOD 0EE0G Y10t KAOAPIGHO: EEMAVVETE GYORUCTIKA LE VEPO*

—

N

a0 W

OTEYVOOTE TANPWOG He aépa Kot eneéepyacteite pe évav mapdyovia cvievéng oliaviov
GOUEOVOL [1E TIG 0dNYiEG TOV KOTOOKEVUOTH).
. IIpoctacia Tov TOAPOD

Ipoctatéyte katdAnia Tov TOAPO, £Gv 1 KOOTNTO PpickeTon 6e Gueon yerrvioon pe Tov

TOAQO. LTV TEPINTMOT UMOKAAVUUEVOL TOAPOD, £QapudcTe vPOLeidio Tov aocfeotiov yio

Kk@ioyn tov toigpov. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAYXH EYT'ENOAH yw v

TPocTacios TOV TOAPOV, KaHOG avTd To VAKE Oo Ve UITIGOVY TOV TOAVUEPIGHO TOV

ESTELITE ASTERIA.

. ZOGTNNO 6VYKOAANONG
Egappocte éva ovotnpo cuykOAANoNG chugovae pe Tig aviiotolyeg 0dnyieg tov
KOTOGKEVOOTH.

. Awavopn

7-1. PLT
[apakorovpe dwofdaote i mEIAIKEX YHMEIQXEIE I'IA TH XPHXH TOY PLT mpwv ™
xpnon.

- ®optmote 10 PLT péoa oe £vav Stavopéa mov epapuolet oto PLT.

- Apaupéote To mdpa tov PLT.

- E€wOnote v ndota angvbeiog péca oty Koo Ta 1 £UHECH ETAVO GTO TAAKIS10
avapegng.

7-2 SYRINGE
Aopapéote o nhpa ™G ovpryyac. EEmffiote v mdota endve og éva mhakidlo avapeéng
neploTpié@ovag t AaPh de&tooTpoga. Metd tn dtavoun, meplotpéyte ™ Aapn
aploTePOGTPOPa KOTE TO NGV UI0G TANPOVG TEPIGTPOPNG YLol VO ATEAELOEPDOETE TNV
VTOAEIMOLEVT TEGT) GTO ECMTEPIKO TNG GVPLYYOG KO TOHOTIOTE EXVA T GVPYYOL OPESMG.

- MHN aokeite meptrti dOvaun ot cOptyye opuEésns apol ) BydAete amd To Wyoysio.
. Epepadn kot dnpovpyia Teprypappatog

Tepiote v Koo TO KOG oTp@Opate. Ta oTpdpate dev Tpémel va VIEPPaivovy To

VT0dEKVLOUEVO BABOG TOAVLEPIGLOD (AVOTPEETE GTOV TTPOOVUPEPOHEVO TIVOKDL).

- e mePInT®OT MOV ATALTEITAL YUPOKTNPIOUOG, UTOPOVV VAL XPTGLHOTO OOV YpmUATIKOL
tpomomontég (omwg ESTELITE COLOR). Egapudécte tov ypopatikd tpomomonty
GOLPOVOL LLE TIG 001YiEG TOV KATAGKEVAGTH.

- MHN avaperyvoete to ESTELITE ASTERIA pe dAleg papkeg ovvOetng pnrivng,
TPOKEHEVOD VOL ATOPVYETE TOV ATEAT) TOAVUEPIOHO 1} TOV EYKA@PBIoHO Puoaridwy aépa. T
vo. ano@vyete oV eykAoPlopd pvoaiidov, MHN avapetryviete to ESTELITE ASTERIA
o et GAAT omdypmon e TaoTag.

. Molvpepropog

DotonoivpepicTe KADE GTPMLLO Y10 TOLAGYIGTOV TOV DTOSEIKVVOUEVO ¥POVO (aVOTPEETE GTOV

TPOUVAPEPOLEVO TIVAKEL), SLUTNPOVTOG TO GKPO TNG Avyviog EVTOS [Log amdoTacng 2 mm ord

TO GTPMUOL.

- Edv tomoBetnbei otpodpa odvletg pntivig GAANG papKag endve amd TV TOAVUEPIGLUEVT
oOvOeTn pTivi, 0KoAOVONOTE TIC AVTIOTOLKES 0dNYiES YPNONG TOL KOTUCKEVUOTH.

10. dwipopa
Awpope®dote Kat cTIAP®OOTE TV amokatactacy. [ gvipiopa, xpnoiporomote dickovg
PWIPIoHATOG /KL KOVOLG QIVIPIGHOTOG AETTOKOKK®V SLOUAVTIOV. XPNGLLOTOGTE
HeTOAMKES Touvieg @vipicpotog 1 tavieg oTidfmong Prvoriov yua Tig eyyvg empavetes. o ™
otiAfoon, YvoAiote e ELAOTIKOVG KOVOLG 1) 0MOLadNToTE KaTtdAANAe epyateio oTiAPmong.
T v telkn otidfoon, ypnoponomorte dickovg and todye 1 Tpoxols and Poapfdxt pe
néoto oTiABwong, 1| katdAinka epyoieia otidfoongc.
- Adote 08nyieg 6TOV 060EVI EXAPKAG GYETIKA HE TN GLVTIPNOT TG OMOKATAGTAUONG HETE TN
Oepomeio.
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O ypiomg f/kat 0 acbevig TpEmet va avapépel KGBe GoPapd TEPITATIKO TOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T HE TO TPOIOV GTOV KUTUCKELAOTY) KOt 6TV aprddia apyt Tov KpAToug HEAOVG 6TO 0Toio
£lvat eyKaTEGTNUEVOG 0 XPNOTNG 1)/Kat 0 achevic.

THMANTIKH EHMEIQZH: O katackevaotig dev gfovetal yio {nuid 1 Tpavpatiopd mon
mpokANONKe amd akatdAinkn xpiion avtod Tov TPOIOVTOG. Amotekel Tpocwmiky evBHVY TOVL
050VTIATPOV Ve SLUGPOAIGEL OTL TO TPOTOV EIVOL KATAAANAO Y100 EQUPLLOYT TPV TNV YP1ioT|.

Ot Tpodiaypagég VIOKEWTAL 68 OAAYES Xpig Tpoedomoinon. Otav ahhdEovv ot Tpodioypupeg
TOL TPOIOVTOG, O 03N YiES KOt 01 TPOPVAGEELS EVOEYETAL VoL OALAEOLY ETioNG.
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Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima delluso.
HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE ASTERIA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la
ricostruzione nei settori anteriori e posteriori. E indicata per tutte le classi di lesioni cariose,
comprese le ricostruzioni senza preparazione ¢ minimali. ESTELITE ASTERIA contiene
182% in peso (71% in volume) di riempitivo zirconio-silicio e di riempitivo composito.
Lelevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione.
11 riempitvo inorganico contenuto in ESTELITE ASTERIA ¢ costituito da particelle sferiche
(dimensioni medie delle particelle: 200 nm, range dimensioni: da 100 a 300 nm) che
consentono un eccellente mantenimento della lucentezza e la massima resistenza
allabrasione. ESTELITE ASTERIA contiene Bisfenolo A di(2-idrossi propossi)
dimetacrilato (Bis-GMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacril-etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), trietilene glicole
dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

2) ESTELITE ASTERIA si avvale della tecnologia delliniziatore RAP (Fotopolimerizzazione a
Radicali Amplificati). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di
polimerizzazione e lottimizzazione del tempo di lavoro (90 sec.). Vedere anche la tabella in
cui sono riportate le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dincremento
(IINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE).

3) ESTELITE ASTERIA viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).

ECOLORI

ESTELITE ASTERIA contiene 7 colori Corpo e 5 colori Smalto. 11 sistema di colori ESTELITE
ASTERIA ¢ stato ideato per imitare unampia gamma di colori della dentizione naturale
applicando in strati i colori appropriati selezionati dalle 2 categorie: Corpo e Smalto.

Componente Colore Consigli

A1B, A2B, A3B, | I colori Corpo sono progettati per la ricostruzione dello
Corpo A3.5B, A4B, strato dentinale. I colori Corpo dovrebbero coprire tutti i
B3B, BL margini dello smalto ad eccezione dellarea incisale.
Natural Enamel
(NE) (Smalto

NE ¢ raccomandato nella maggior parte dei casi per
restaurare la traslucenza nellarea incisale.

Naturale)

‘White Enaml WE ¢ raccomandato per la parete prossimale. WE ¢
(WE) (Smato suggerito come alternativa a NE nei casi di colore piu
Bianco) bianco.

Yellow Enamel

Smalto (YE) (Smalto YE ¢ stato creato per imitare lo smalto scolorito.

giallo)

Trans Enamel TE ¢ lo smalto piu traslucido in ESTELITE ASTERIA.
(TE) (Smalto Questo colore ¢ suggerito come alternativa a NE nei casi
traslucido) di colore altamente traslucido.

Occlusal Enamel | OcE ¢ raccomandato per la superficie occlusale.

(OcE) (Smalto OcE presenta una eccezionale scolpibilita per modellare
Occlusale) cuspidi e scanalature occlusali.
HINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto comprese le superfici occlusali

- Veneer di composito ad adesione diretta

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

B CONTROINDICAZIONI

ESTELITE ASTERIA contiene monomeri metacrilici. NON usare ESTELITE ASTERIA in
pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati o ad uno qualsiasi
degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

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

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE ASTERIA,
interromperne immediatamente lapplicazione.

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

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

- Se ESTELITE ASTERIA viene in contatto con gli occhi, sciacquare abbondamente gli
occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- In caso di contatto di ESTELITE ASTERIA con le mucose, pulire immediatamente la parte
colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro.

-Se ESTELITE ASTERIA entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente larea con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) ESTELITE ASTERIA non deve essere ingerito, né aspirato. Lingestione o laspirazione
possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare lingestione accidentale di ESTELITE ASTERIA, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.

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

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

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

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

ESTELITE ASTERIA ¢ progettato per ottenere la polimerizzazione tramite luce alogena, LED o

Arco al plasma con lunghezza dbnda nel range da 400 a 500 nm. Assicurarsi che la

fotopolimerizzazione di ESTELITE ASTERIA avvenga extraoralmente e controllare il tempo

necessario per lindurimento completo di ESTELITE ASTERIA utilizzando lunita di

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

riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dellincremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dellincremento:
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Tempo di Profondita di incremento (mm)"
. . Intensita P Al1B, A2B, A3B, A3.5B
Tipo di luce > polimerizzazione ’ > ’ ’
(mW/cm?) (secondi) B3B, BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Alogena 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arco al plasma 950 6 1,9 1,8

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

2) Il tempo di polimerizzazione deve essere almeno di 20 secondi.

HNOTE SPECIALI PER LUSO 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 ASTERIA non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
ESTELITE ASTERIA. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le istruzioni del
fabbricante.

3) 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 ASTERIA ad una temperatura comprese fra 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITARE lesposizione diretta alla luce e al calore.

3) NON utilizzare ESTELITE ASTERIA dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/
confezione.

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE ASTERIA, estrudere il prodotto

inutilizzato dalla SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello

smaltimento.

I GUIDA Al COLORI

Vedere le istruzioni relative alluiso della Guida dei Colori ESTELITE ASTERIA.

HPROCEDURA CLINICA

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

. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE ASTERIA utilizzando la guida di colori
preventivamente preparata.

- Completare la selezione dei colori entro 5 minuti; i denti diventano piu bianchi quando sono
asciutti.

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

- In caso di denti sbiancati, selezionare il colore alcune settimane dopo lesecuzione del
trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente piu scuri con il
passare del tempo.

- Consultare la tabella che descrive i colori e i consigli (ll COLORI).

. Isolamento

11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.

Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua: Praticare un bisello sui margini dello smalto delle

preparazioni anteriori (classe I1I, IV, V), poiché i biselli sono daiuto nel mascherare la

demarcazione tra i margini cavitari e il restauro, migliorando cosi sia laspetto estetico sia la
ritenzione.

- Un bisello ondulato potrebbe essere opportuno sulla base di esigenze estetiche o di
ritenzione.

- Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di carie), pulire la
superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro.
Sciacquare accuratamente con acqua.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare larea alladesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
attenendosi alle istruzioni del produttore.

. Protezione della polpa dentale
Se cavita si trova in prossimita della polpa, proteggere questultima in modo appropriato. In
caso di esposizione della polpa, applicare idrossido di calcio per coprire la polpa. NON
UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di ESTELITE ASTERIA.

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

. Erogazione
7-1. PLT

Leggere lINOTE SPECIALI PER LUSO DEI PUNTALI PLT prima delluso.

- 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
ruotando limpugnatura in senso orario. Subito dopo lerogazione, girare limpugnatura in
senso antiorario con un mezzo giro o un giro completo per rilasciare la pressione residua
interna alla siringa e richiudere la siringa immediatamente.

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

8. Riempimento e modellazi

Riempire la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la

profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- Nel caso fosse richiesta una caratterizzazione, ¢ possibile utilizzare le colorazioni (come
ESTELITE COLOR). Applicare la colorazione secondo le istruzioni del produttore.

- NON miscelare ESTELITE ASTERIA con resine composito di altre marche per evitare una
polimerizzazione incompleta o la contaminazione con bolle dhria. Per evitare la
contaminazione con bolle daria, NON miscelare ESTELITE ASTERIA con unaltra tonalita
di pasta.

Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella

precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione a una distanza di 2 mm

dallincremento.

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

10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte
diamantate fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per
lucidare, utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per
la lucidatura finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di cotone con pasta lucidante o altro
strumento di lucidatura appropriato.

- 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 0occorso in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui
I"utente e/o il paziente risiedono.

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dalltiso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dellutilizzatore
professionale assicurarsi, prima delluso, che il prodotto sia idoneo per il tipo dintervento
previsto.

Le spcmﬁchc sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni duso.

PORTUGUES ©000000000000000000000000000 000

Antes de utilizar, ler com atenciio as informacdes, precaucdes e notas
HEDRESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE ASTERIA ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, para
restauragoes anteriores e posteriores. E indicada para todas as classes de lesdes cariosas,
incluindo restauragdes minimas ou sem preparagao. ESTELITE ASTERIA contém 82% em
peso (71% em volume) de material de enchimento silica-zirconio e de material de
enchimento composito. A elevada quantidade de carga reduz a contragdo de polimerizagao.
A base inorganica de ESTELITE ASTERIA apresenta particulas esféricas (entre: 100 a 300
nm, tamanho médio: 200 nm,) que proporcionam excelente duragdo de brilho e resisténcia
ao desgaste. ESTELITE ASTERIA contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
(Bis-GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), 1,6-bis
(metacriletiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), trietileno glicol dimetacrilato
(TEGDMA), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno, ¢ absorvedor UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdo amplificada
por radical (tecnologia RAP). A tccnologla RAP permite reduzir o tempo de
fotopolimerizagdo assim como o tempo necessario para realizar o trabalho (90 sec.). Ver
tabela de relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento (I
INDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

3) ESTELITE ASTERIA esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT, “Pre
Loaded Tip”).

HETONALIDADE

ESTELITE ASTERIA contém 7 cores Corpo e 5 tonalidades Esmalte. O sistema de tonalidades
ESTELITE ASTERIA ¢ concebidado de forma a imitar uma grande gama de cores de denti¢do
natural ao aplicar em camadas as tonalidades adequadas selecionadas nas duas categorias: Corpo
¢ Esmalte.

Componente Tonalidade Conselhos

A1B, A2B, A3B, | As tonalidades Corpo sdo concebidas para reconstruir a
Corpo A3.5B, A4B, camada de dentina. Devem cobrir todas as bordas do
B3B, BL esmalte exceto a area incisiva.

Natural Enamel
(NE) (Esmalte
Natural)

A tonalidade NE ¢é recomendada para restaurar a
translucéncia na area incisiva na maioria dos casos.

White Enamel A tonalidade WE ¢ recomendada para a parede proximal.
(WE) (Esmalte E sugerida como uma alternativa a tonalidade NE nos
Branco) casos mais brancos.

Yellow Enamel
Esmalte (YE) (Esmalte
Amarelo)

A tonalidade YE ¢ concebida para imitar o esmalte
descolorido.

A tonalidade TE ¢ a mais translucida de ESTELITE
(TE) (Esmalte ASTERIA. Esta tonalidade ¢ sugerida como alternativa a
Translucido) NE nos casos muito translicidos.

Trans Enamel

Occlusal Enamel | A tonalidade OcE ¢ recomendada para a superficie de
(OcE) (Esmalte oclusio. E facil de esculpir e moldar as fissuras e areas de
Oclusivo) oclusdo.
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HINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores, incluindo as superficies de oclusdo

- Aplicagdo direta de uma camada de compdsito

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/composito

ECONTRAINDICACOES

ESTELITE ASTERIA contém monémeros de metacrilato. NAO utilizar ESTELITE ASTERIA
em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade ao metacrilato e monémeros afins ou a
qualquer um dos outros ingredientes.

HPRECAUCOES

1) NAO utilizar ESTELITE ASTERIA para qualquer propésito que nio esteja mencionado
nestas instrugdes. Utilizar ESTELITE ASTERIA unicamente conforme indicado neste
documento.

2) ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA se os selos de seguranga estiverem abertos ou
aparentemente tiverem sido for¢ados.

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

5) Ao manusear ESTELITE ASTERIA utilizar sempre luvas de exame (plastico, vinil ou latex)
para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos monéomeros de metacrilato. Nota: certas
substdncias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Caso ESTELITE
ASTERIA entre em contato com as luvas de exame, retirar e descartar as luvas, e lavar
cuidadosamente as maos com agua o mais rapidamente possivel.

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

- No caso de ESTELITE ASTERIA entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosamente e
abundantemente os olhos com 4gua e consultar imediatamente um oftalmologista.

- Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com as mucosas, limpar imediatamente a
area afetada e lavar cuidadosamente e abundantemente com agua depois de completar a
restauragdo.

-Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com a pele ou a roupa, ensopar
imediatamente a zona com um tampao ou uma gaze de algodao embebido em alcool.

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

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

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

9) Limpar os instrumentos e escovas com alcool apos a utilizagao..

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizag¢do, devem-se proteger sempre os olhos (com
viseiras, oculos de protegdo).
11) Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).

Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a

extrusao de um material frio.

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO

ESTELITE ASTERIA foi concebido para ser polimerizado com uma ldmpada de halogénio, ou
LED ou Lampada de Arco de Plasma com uma de comprimento de onda entre os 400 e os 500
nm. Fotopolimerizar ESTELITE ASTERIA fora da boca e verificar o tempo necessario para o
endurecimento completo de ESTELITE ASTERIA com a lampada de fotopolimerizagdo antes
de proceder a adesdo. A tabela seguinte indica a relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a
profundidade de incremento.

Relagao entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento:

T d Profundidade de incremento (mm)"
Tipo de Intensidade oli‘:nme]i?zaeﬁo AlB, A2B, A3B, A3.5B,
lampada (mW/cm?) p(sc undog) 3B, BL, A4B
i NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
- 10 2,0 1,7
Halogénio 600 20 24 20
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —?
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arco de Plasma 950 6 1,9 1,8

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados realizados em
conformidade com a secgéo 7.10 “depth of cure” ISO4049.
2) O tempo de polimerizagdo deve ser de pelo menos 20 segundos.

HNOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO 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 sao fornecidos dosadores para o ESTELITE ASTERIA. Utilizar um dosador que se
adapte ao PLT do ESTELITE ASTERIA. Para utiliza¢do e desinfec¢ao adequadas, seguir as
instrugdes do fabricante.

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

HARMAZENAMENTO

1) Guardar ESTELITE ASTERIA a temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.

3) NAO UTILIZAR ESTELITE ASTERIA depois da data de validade indicada na embalagem
da seringa ou do PLT.

EELIMINACAO

Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE ASTERIA, retirar o produto nao utilizado
da seringa ou do PLT, e proceder & sua polimerizagdo antes de o descartar.

HGUIA DE TONALIDADES PERSONALIZADAS

Ver as instrugdes para o Guia de Tonalidades Personalizadas ESTELITE ASTERIA antes de
usar.

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com uma taca de borracha e uma pasta sem
fluoretos, e em seguida, lavar com agua.

. Selegio de tonalidade

Com base na escala fornecida, seleccionar previamente a tonalidade de ESTELITE ASTERIA.

- Néo demore mais de 5 minutos para fazer a sele¢do; os dentes tornam-se mais brancos
quando estdo secos.

- A claridade (valor da cor) é da maior importéncia para a selegdo da tonalidade.

- No caso de dentes clareados, seleccionar a tonalidade umas semanas depois de completado o
clareamento. Os dentes clareados tendem a escurecer ligeiramente com o tempo.

- Ver, por favor, a tabela sobre as tonalidades e conselhos (ll TONALIDADE).

Isolamento

O melhor método de isolamento ¢ com um dique de borracha.

Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes

anteriores (class III, IV, V), os biseis ajudam a apagar as demarcagdes entre as bordas da

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

- Biseis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a retengdo
desejada.

- Se ndo houver preparacdo de cavidade (defeitos cervicais sem carie), limpar a superficie do
dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fluoretos. Lavar bem com agua.

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

Protecio da polpa

Proteger a polpa adequadamente, se a cavidade estiver localizada perto da polpa. Em caso de

exposi¢do da polpa, aplicar hidroxido de cdlcio para cobrir a polpa. NAO UTILIZAR

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

inibem a polimerizag¢do de ESTELITE ASTERIA.

Sistema de Adesao

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

Dosagem

7-1.PLT ~

Ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.

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

- Retirar a tampa do PLT.

- 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 relogio. Depois de colocar a dose, rode o émbolo no sentido
contrario aos ponteiros de um reldgio, meia volta a uma volta completa, para soltar a pressao
residual dentro da seringa e voltar a colocar a tampa na seringa imediatamente.

- NAO aplicar forga desnecessaria na seringa logo depois de a ter retirado do frigorifico.

Enchimento e moldagem

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

polimerizagdo indicada (ver tabela mencionada acima).

- Se a caracterizagdo fornecessaria, cores (como ESTELITE COLOR) podem ser usadas.
Aplicar as cores seguindo as instru(;bes do fabricante.

- NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outras marcas de resinas compostas para evitar
que a polimerizagdo seja incompleta ou que se formem bolhas de ar. Para evitar que se
formem bolhas de ar, NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outra tonalidade da pasta.

Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela

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

distancia do incremento.

- Se outras marcas de resina forem aplicadas por cima do composito polimerizado, seguir as
instrugdes do fabricante dessas resinas.

10. Acabamento

Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar discos de acabamento e/ou pontas de
acabamento finas diamantadas. Utilizar tiras de acabamento metalicas ou em vinil para as
superficeis proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento
adequado para polimento. Para o polimento final, utilizar discos de feltro ou discos de algodao
com pasta de polimento, ou instrumentos de pollmcnto adequados.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutencio da restaura¢do apds 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 ¢ 4 autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente estd/estdo estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela
utiliza¢@o indevida do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia
verificar se este produto ¢ adequado para uma determinada aplicagéo antes de o utilizar.

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

EDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE ASTERIA este o rasina compozita, fotopolimerizabila, radioopaca, pentru
utilizare in restaurarile anterioare si posterioare. Este indicata pentru toate clasele de leziuni
carioase inclusiv pentru restaurarile de tip minim sau fara preparatie. ESTELITE ASTERIA
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. Fiecare material de umpluturd anorganic din ESTELITE ASTERIA
este un material de umplutura sferic (dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul
marimii particulelor: 100 la 300 nm) care faciliteaza o excelenta mentinere a luciului si
rezistentd la uzura. ESTELITE ASTERIA contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetacrilat (Bis-GMA), bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metacriletiloxi
carbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA), mechinol,
dibutil-hidroxil-toluen si absorbant de UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate cu
radicali (tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de fotopolimerizare
mai scurt si a unui timp de lucru indelungat (90 de sec.). Va rugam sa consultati tabelul care
reprezintd relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului (lIINDICATII PRIVIND
OBTURAREA SI POLIMERIZAREA).

3) ESTELITE ASTERIA este furnizat in SYRINGE fie in Pre Loaded Tip (PLT).

ENUANTA

ESTELITE ASTERIA contine 7 nuante body si 5 nuante de smalt. Sistemul de nuante

ESTELITE ASTERIA este conceput pentru imitarea unei game largi de nuante ale dentitiei

naturale prin stratificarea nuantelor adecvate selectate din doua categorii: body si smalt.

Componenta Nuanta Tipul

Al1B, A2B, A3B, | Nuantele body sunt destinate reconstruirii stratului de
Body A3.5B, A4B, dentina. Nuantele body trebuie sa acopere toate marginile
B3B, BL de smalt cu exceptia zoneli incizale.

Natural Enamel
(NE) (smaltul

NE se recomanda pentru restaurarea transluciditatii din
zona incizald in majoritatea cazurilor.

natural)
(Wv\glg)e(lg;l;‘i“;} WE se recomandd pentru peretele proximal. WE este
alb) ¥ propus ca o alternativa la NE in cazurile mai albe.

Yellow Enamel
Smaltul (YE) (smaltul
galben)

Trans Enamel TE este cel mai translucid din ESTELITE ASTERIA.
(TE) (smaltul Aceasta nuanta este propusa ca o alternativa la NE in
trans) cazurile foarte translucide.

Occlusal Enamel | OcE se recomanda pentru suprafata ocluzala. OcE ofera o

YE este conceput pentru imitarea smaltului colorat.

(OcE) (smaltul excelenta posibilitate de sculptura pentru modelarea
ocluzal) cuspizilor si fisurilor ocluzale.
IINDICATII

- Restaurarile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafetele ocluzale

- Fatetele de compozit cu adeziune directd

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATIL

ESTELITE ASTERIA contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE ASTERIA la

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

oricare dintre celelalte ingrediente.

HMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati ESTELITE ASTERIA pentru niciun alt scop decét cele mentionate in aceste
1nstruct1un1 Utilizati ESTELITE ASTERIA numai conform acestor mstructlum

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

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

4) Daca ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de
metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de
examinare. Daca ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.

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

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

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

- Instruiti pacientul sd-si clateascd gura imediat dupa tratament.

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

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

9) Curatati instrumentele de aplicare si periile 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.

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

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

ESTELITE ASTERIA este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogeni, LED sau cu

arc cu plasma cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectuarii procedurii de adeziune,

fotopolimerizati ESTELITE ASTERIA extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de
fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru intarirea completa a produsului ESTELITE

ASTERIA. Urmatorul tabel sintetizeazi relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea

stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tlpu_l c[e Imensnatsa polimerizare Al1B, A2B, A3B, A3.5B,
lumina (mW/cm?) (secunde) B3B, BL, NE, WE, YE, TE, A4B
OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arc cu plasma 950 6 1,9 1,8

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

2) Timpul de polimerizare trebuie sa fie de cel putin 20 de secunde.

OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
inainte de folosire

1) Varfurile 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 ASTERIA nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor
care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE ASTERIA. Pentru o utilizare si
dezinfectie adecvate, vezi instructiunile producatorului.

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

EDEPOZITAREA

1) Depozitati ESTELITE ASTERIA la temperaturi intre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITATI expunerea directd la lumina si caldura.

3) NU utilizati ESTELITE ASTERIA dupa data expirarii indicata pe pachetul seringii.

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE ASTERIA in conditii de siguranta, extrageti portiunca
neutilizata din seringa si fotopolimerizati inainte de eliminare.

I GHID DE NUANTE SPECIFICE

A se vedea instructiunile privind Ghidul de nuante specifice ESTELITE ASTERIA inainte de
utilizare.

EPROCEDURA CLINICA

. Curitarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor si apoi clatiti cu apa.

. Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvatd de ESTELITE ASTERIA utilizand ghidul de nuante specifice

pregatit in avans.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii devin mai albi atunci cand sunt
deshidratati.

- Lummoznatea (indicele cromatic) este de importanta primordiala in selectarea nuantei.

- In cazul dintilor albiti, selectati nuanta la cateva saptdmani dupd efectuarea albirii. Dintii
albiti pot deveni usor mai inchisi odata cu trecerea timpului.

- Vi rugam sa consultati tabelul care ilustreazi nuante si recomandari (ll NUANTE).

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare

(clasa III, IV, V) deoarece bizotarile 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 in care nu s-a efectuat nicio pregatire a cavitatii (defecte cervicale fara carie)
curatati suprafata dentard cu o cupa de cauciuc si o pasta de curatare fara fluor. Clatiti bine
cu apa.

- In cazul repararii 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 pulpel

Protejati pulpa in mod adecvat cand cavitatea se afld in imediata vecinatate a pulpei. in cazul
expunerii pulpei, aplicati hidroxid de calciu pentru coafajul pulpei. NU UTILIZATI
MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor
inhiba polimerizarea produsului ESTELITE ASTERIA.

Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
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Va rugdm sa cititi mMOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR

PLT inainte de folosire.

- Incarcati 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. Dupa distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumatate pana la o rotatie completa

pentru a elibera presiunea reziduala din interiorul seringii si repuneti imediat capacul
seringii.

- 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 pentru

polimerizare (va rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- Daca este necesara o caracterizare, pot fi utilizate nuante (asa cum sunt ESTELITE
COLOR). Aplicati nuanta in conformitate cu instructiunile producatorului.

- NU amestecati ESTELITE ASTERIA cu alte marci de rasina compozita pentru a evita
polimerizarea incompleta sau incorporarea bulelor de aer. Pentru a evita incorporarea bulelor
de aer, NU amestecati ESTELITE ASTERIA cu altd nuanta de pasta.

. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (vd 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 producatorului respectiv.

10. Finisarea

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

- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

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

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

Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

ooooooooooooooooocoooooooooooooooo

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

1) ESTELITE ASTERIA es una resina compuesta fotopolimerizable y radioopaca para
utilizacion en las restauraciones dentales anteriores y posteriores. Esta indicada para toda
clase de lesiones de caries, incluso restauraciones minimas o sin preparacién. ESTELITE
ASTERIA contiene un 82 % en su peso (71 % en su volumen) de relleno de silice dioxido
de zirconio y de composite. Una alta carga de relleno le confiere una menor contraccion de
polimerizacion. Todo el material de relleno inorganico contenido en ESTELITE ASTERIA
corresponde a particulas esféricas (tamafio medio de una particula: 200 nm, escala de
tamafio de particulas: 100 a 300 nm) que posibilitan mantener excelentemente un pulido de
alto brillo y resistencia al desgaste. ESTELITE ASTERIA contiene bisfenol A di(2-hidroxi
propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), trietilen glicol dimetacrilato
(TEGDMA), mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora la tecnologia del iniciador RAP (Fotopolimerizacion por
radicales Amplificados La tecnologia RAP facilita un tiempo reducido de fotocurado
optimizando igualmente el tiempo de trabajo (90 s). Consiiltese también la tabla que
describe las relaciones entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento
(IINDICACIONES DE LLENADO Y POLIMERIZACION).

3) ESTELITE ASTERIA existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre Loaded
Tip”).

ECOLOR

ESTELITE ASTERIA contiene 7 colores Cuerpo y 5 colores Esmalte. El sistema de colores
ESTELITE ASTERIA ha sido disefiado para imitar una amplia gama de colores de la denticion
natural por estratificacion de los colores apropiados seleccionados a partir de 2 categorias:
Cuerpo y Esmalte.

Componente Color Sugerencias

AIB.A2B. A3B. | Los colores Cuerpo se han disefiados para la

Cuerpo ‘A3.5B. A4B reconstruccion de la capa dentinaria. Los colores Cuerpo
P B3B.BL Deberian cubrir todos los bordes del esmalte, excepto la
’ zona incisal.

Natural Enamel
(NE) (Esmalte
Natural)

White Enamel
(WE) (Esmalte
Blanco)
Yellow Enamel
Esmalte (YE) (Esmalte
Amarillo)
Trans Enamel

NE se recomienda en la mayoria de los casos para
restaurar el caracter translucido en la zona incisal

‘WE se recomienda para la pared proximal. WE se sugiere
como alternativa al NE en casos de color mas blanco.

YE se ha disefiado para imitar el esmalte descolorido.

TE es el tono mas translicido de ESTELITE ASTERIA.
(TE) (Esmalte Este color se sugiere utilizarlo como alternativa al NE en
Translucido) los casos de color muy transluciente.

Occlusal Enamel | OcE se recomienda para la superficie oclusal.

(OcE) (Esmalte OcE posee una excelente esculpibilidad que permite
Oclusal) modelar las cispides y fisuras oclusivas.

INDICACIONES

- Restauraciones directas anteriores y posteriores, inclusive las superficies oclusales

- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastema

- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

ESTELITE ASTERIA contiene monomeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE ASTERIA en

pacientes alérgicos o hipersensibles a Monoémeros de metacrilico o mondémeros correspondientes

o a algun otro ingrediente.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE ASTERIA para otros fines diferentes de aquellos sefialados en estas
instrucciones. Utilizar ESTELITE ASTERIA unicamente conforme a las presentes
indicaciones.

2) ESTELITE ASTERIA ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de odontdlogos
colegiados capacitados a los tratamientos dentales. Venta y uso destinados exclusivamente a
profesionales de tratamientos dentales.

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

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

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

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

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

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

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

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

7) ESTELITE ASTERIA no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede
causar lesiones graves.

8) A fin de evitar una ingestion accidental de ESTELITE ASTERIA, 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 y los cepillos con alcohol.

10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento
una proteccion ocular o gafas de seguridad.

11) Este producto ha sido diseniado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 -
84°F). Esperar que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material
frio puede ser dificil de expulsar. 3

HINDICACIONES DE LLENADO Y POLIMERIZACION

ESTELITE ASTERIA ha sido disefiado para CONSEGUIR LA POLIMERIZACION mediante

lampara halogena, LED o Arco de plasma con una longitud de onda de un espectro entre 400 a

500 nm. Asegurarse de fotopolimerizar el ESTELITE ASTERIA fuera de la boca y comprobar el

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

polimerizacion antes de proceder a la adhesion. La siguiente tabla indica la relacion entre el
tiempo de curado y la profundidad de incremento.

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

Tiempo de Profundidad de incremento (mm)"
. Intensidad RS Al1B, A2B, A3B, A3.5B,
Tipodeluz | (mw/em?) p‘}‘;;“ andos) B3B, BL A4B
¢ NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
. 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1.8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 6 1,9 1,8

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 polimerizacion™ de ISO4049.
2) El tiempo de polimerizacion debe ser de al menos de 20 segundos.

ADVERTENCIAS 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

37

cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.

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

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

B CONSERVACION

1) Conservar ESTELITE ASTERIA a una temperatura de entre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.

3) NO utilizar ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA, extraer la parte del producto
no utilizada de la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de desecharla.
B GUIA DE COLORES
Consultar las instrucciones de uso de la Guia de Colores de ESTELITE ASTERIA .
HPROCEDIMIENTO CLINICO
1. Limpieza
Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin fltor y
después enjuagar con agua.

2. Seleccion del color

Seleccionar el color apropiado de ESTELITE ASTERIA usando la guia de colores preparada

con antelacion.

- Completar la seleccion de colores dentro de 5 minutos; los dientes se vuelven mas blancos
cuando estan secos.

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

- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el color después de algunas semanas tras haber
efectuado el blanqueado. Los dientes blanqueados tienden a oscurecerse levemente con el
paso del tiempo.

- Consulte la tabla que describe los colores y las sugerencias (ll COLOR).

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

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Afiadir biseles a los bordes del esmalte de las

preparaciones anteriores (clase III, IV, V), 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
de la retencion.

- En caso de que no se haya hecho la preparacion de la cavidad (defectos cervicales sin
caries), limpiar la superficie del diente con una taza de goma y una pasta de limpieza sin
fluor. Enjuagar bien con agua.

- En caso de reparaciones con porcelana/compuesto, pulir la superficie con una fresa dental o
una 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 segiin las instrucciones del fabricante.

5. Proteccién de la pulpa

Proteger la pulpa adecuadamente si la cavidad estd muy cerca de la pulpa. En caso de

exposicion de la pulpa, aplicar hidroxido de calcio para recubrirla. NO UTILIZAR

MATERIALES CON EUGENOL para la proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian la

polimerizacion endurecimiento de ESTELITE ASTERIA.

6. Sistema adhesivo
Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.
7. Dosificacion

7-1.PLT i i
Por favor lea lILAS ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA LA UTILIZACION 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. Tras la dosificacion, girar el émbolo en sentido contrario a
las agujas del reloj, dando media vuelta o una vuelta entera, para liberar la presion residual
en el interior de la jeringa y volver a cerrar inmediatamente la jeringa.

- NO APLICAR una fuerza excesiva en 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).

- En caso de que se necesite caracterizacion, pueden utilizarse tintes (tales como ESTELITE
COLOR). Aplicar el tinte segtn las instrucciones del fabricante.

- NO mezclar ESTELITE ASTERIA con otras marcas de resina compuesta para evitar una
polimerizacion incompleta o que queden burbujas de aire atrapadas. A fin de evitar la
formacion de burbujas de aire, NO mezclar ESTELITE ASTERIA con otro tono de la pasta.

9. Polimerizacion

Fotopolimerizar cada incremento por lo 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 aplican capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto
polimerizado, observar las instrucciones del propio fabricante.

10. Acabado

Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar discos de acabado y/o puntas de

diamante de acabado fino. Utilizar bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo

para las superficies proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de

pulido adecuado. Para el pulido final, utilizar discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta

de pulir o un instrumento de pulido adecuado.

- 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 no es responsable de cualquier dafio o lesion
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontélogo
asegurarse de que el producto es adecuado a la aplicacion antes de utilizarlo.

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.
URUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE ASTERIA anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla setlesen,
radyoopak bir kompozit rezindir. Minimal preparasyonlu veya preparasyonsuz
restorasyonlar da dahil olmak tizere tiim ciiriik lezyonu siniflarinda endikedir. ESTELITE
ASTERIA agirlik¢a %82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit
doldurucular igerir. Yiiksek doldurucu miktar1 polimerizasyon biiziilmesinin daha az
olmasini saglar. ESTELITE ASTERIA'da bulunan her inorganik doldurucu mitkemmel
parlaklik korunmasi ve aginma direnci saglayan bir sferik doldurucudur (ortalama partikiil
boyutu: 200 nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300 nm). ESTELITE ASTERIA Bisfenol A
di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamin) trimetil hekzan (UDMA), Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

2) ESTELITE ASTERIA biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici
teknolojisini (RAP teknolojisi) barmdirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla senlestirme
stiresi ve daha uzun bir ¢alisma siiresine (90 saniye) olanak saglar. Liitfen sertlesme stiresi
ve tabaka kalinligi arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lDOLGU VE
SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER). .

3) ESTELITE ASTERIA, SYRINGE iginde sunulmaktadir iginde veya Onceden Yiiklenmis
Uglarla (PLT) sunulmaktadir.

ERENK

ESTELITE ASTERIA'da 7 Gévde rengi ile 5 Mine rengi mevcuttur. ESTELITE ASTERIA renk
sistemi, Govde (Body) ve Mine (Enamel) olmak {izere 2 kategoriden segilen uygun renklerin
tabakalanmasiyla dogal dislerin genis renk yelpazesini karsilayacak sekilde tasarlanmustir.

Bilesen Renk ipucu
A1B, A2B, A3B, | Govde renkleri dentin tabakasinin rekonstriiksiyonu i 1qm
Govde A3.5B, A4B, tasarlanmustir. Govde renkleri insizal bolge hari¢ tiim mine

B3B, BL marjinlerini kaplamalidir.

z\{\?]tigrfll)gn:lm el NE ¢ogu olguda insizal bolgedeki translusent gériiniimii
Mine) & restore etmek i¢in onerilir.

M;‘:t; (l]‘":gr;a?el WE proksimal duvar i¢in 6nerilir. WE daha beyaz
Mine) yaz olgularda NE'ye bir alternatif olarak gosterilir.

Yellow Enamel

Mine (YE) (San Mine) YE rengi degismis mineyi taklit etmek i¢in tasarlanmugtir.
Trans Enamel TE ESTELITE ASTERIA'daki en translusent renktir. Bu
(TE) (Translusent | renk ¢ok translusent olgularda NE'ye bir alternatif olarak
Mine) onerilir.
Occlusal Enamel | OcE okliizal yiizey igin onerilir. OcE okliizal kasplar1 ve
(OcE) (Okliizal fisstirleri sekillendirmek i¢in mitkemmel
Mine) sekillendirilebilme 6zelligine sahiptir.

BMENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak {izere direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer
- Diastema kapatilmasi
- Porselen/kompozit onarim1
HKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE ASTERIA metakrilik monomerler igerir. ESTELITE ASTERIA'y1 metakrilike ve
iliskili monomerlere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine karsi alerjik veya asir
duyarl olan hastalarda KULLANMAYIN.
EONLEMLER
1) ESTELITE ASTERIA'y1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE ASTERIA'y1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.
2) ESTELITE ASTERIA, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamustir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmig goriinityorsa ESTELITE ASTERIA'y1
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE ASTERIA bir alerjik reaksiyona veya asirt duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

5) ESTELITE ASTERIA ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gecebilirler. ESTELITE ASTERIA muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri gikarip
atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) ESTELITE ASTERIA'nin gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kagimin.

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

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

- ESTELITE ASTERIA ciltle veya giysilerle temas ederse, bélgeyi hemen alkole batirilmus bir
pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle i lleC 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini alkalamasini séyleyin.

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

8) ESTELITE ASTERIA'nin istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar1 kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozlik gibi géz koruyucu
ekipman takilmalidir.

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce tirtintin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Soguk materyalin ¢gikarilmasi zor olabilir.

HEDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER

ESTELITE ASTERIA 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark 15181 ile

sertlestirilmek tizere tasarlanmistir. ESTELITE ASTERIA'y1 mutlaka ekstraoral olarak

sertlestirin ve bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden 6nce ESTELITE ASTERIA'nin sizin

1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken stireyi kontrol edin. Asagidaki

tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski 6zetlenmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinhg1 arasindaki iliski:

Tabaka kalinligi (mm)"
Isik tini Siddet Sertlesme Al1B, A2B, A3B, A3.5B,
Sik tp (mW/cm?) | siiresi (Saniye) | B3B, BL, NE, WE, YE, TE, A4B
OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
Halojen 600 ;g ;2 ;(7)
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plazma Ark 950 6 1,9 1,8

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

2) Sertlesme stiresi en az 20 saniye olmalidir.

HPLT'lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini okuyun

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

2) ESTELITE ASTERIA ig¢in dispenser verilmez. ESTELITE ASTERIA'min PLT'sine uygun
bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon igin iireticinin talimatlarina
bakin.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini onlemek igin hafif ve kontrollii
basing uygulayn.

ESAKLAMA

1) ESTELITE ASTERIA'y1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.

2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) ESTELITE ASTERIA'y: siringa ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

ESTELITE ASTERIA'nin kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin kullanilmayan kismi
sirigadan ¢ikarm ve atmadan once 1s1kla sertlestirin.

HMOZEL RENK KILAVUZU

Kullanimdan énce ESTELITE ASTERIA Ozel Renk Kilavuzu igin talimatlara bakin.
EKLINIK PROSEDUR

. Temizleme

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

yikaymn.

. Renk Se¢imi

Onceden hazirlanan 6zel renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE ASTERIA'nin uygun rengini

segin.

- Renk se¢imini 5 dakika iginde tamamlayin; dlsler dehidrate olduklarinda daha beyaz olurlar.

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

- Dislerin beyazlatilmasi durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin tamamlanmasidan
birkag hafta sonra yapin. Beyazlatilmis disler zaman i¢inde hafifce koyulasmaya meyillidir.

- Liitfen renk ve ipuglarmni gosteren tabloya bakin (Ill RENK).

. Izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.
. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaymn. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (siif 111, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olusturun, olusturulan basamaklar kavite kenarlari ile

restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de
retansiyon arttirtlmas olur.

- Tirtikl (dalgali) basamaklar estetik ve retansiyonun daha 6nemli oldugu durumlarda tercih
edilebilir.

- Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (giiriiksiiz servikal defektler), disin yiizeyini
bir lastik frez ve floriir icermeyen bir temizleme pati ile temizleyin. Su ile iyice yikaymn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bdlgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya
elmas ugla piiriizlendirin; temizlik igin fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su ile iyice
yikayin; hava ile iyice kurutun ve ireticinin talimatlarina gore bir silan baglanti ajani
uygulayin.

. Pulpa Korumasit

Kavite pulpaya ¢ok yakin yerdeyse pulpay1 uygun bicimde koruyun. Pulpanin ekspoze olmast

durumunda pulpa kaplamas: olarak kalsiyum hidroksit uygulaym. Pulpay: korumak igin

OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE

ASTERIA'nmn sertlesmesini engeller.

. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.
. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1.PLT L
Kullanmadan once liitfen mPLT'lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini
okuyun.

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

7-2 SYRINGE
Siringanin bashgini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin {stiine
¢ikarin. Materyali ¢ikardiktan sonra sap1 saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur gevirerek
siringada kalan basinci bosaltin ve siringanin bashigini hemen 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 s6z edilen tabloya basvurun).

- Karakterizasyon gerektiren durumlarda tonlama materyalleri (6rn. ESTELITE COLOR)
kullanilabilir. Tonlama materyalini tireticinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayn.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklari olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE
ASTERIA'y1 diger markalarin kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN. Hava
kabarciklarini onlemek i¢in ESTELITE ASTERIA'y1 patin baska bir rengiyle
KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakayi en az belirtilen siire

(liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa,
o materyalin tireticisinin talimatlarini izleyin.

10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapmn. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son
bitirme frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler igin metal bitirme seritleri veya vinil polisaj
seritleri kullanim. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son
polisaj igin kege disk veya pamuk disk ile polisaj pat1 ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.
- 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 olay iiretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
iiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin
olmak dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar
ve onlemler de degisebilir.

Tokuyama Dental Corporation

Tel: +81-3-3835-7201

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

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

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 I[FU. 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.
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