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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR is provided in SYRINGE.

ESHADE

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

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

ECONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

HINDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

complete hardening of ESTELITE POSTERIOR with your light curing unit before

performing the bonding procedure. The following table illustrates the relationship

between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing Time Increment Depth
Light Type (mW/cm?) (seconds) (mm)"

10 1.9
400 20 2.3
Halogen 600 ;8 ig
5 1.8
800 10 2.4
: ;
LED 5 1 - P
900 10 2.0
Plasma Arc 950 3 2.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance
with section 7.10 “depth of cure” of ISO4049.

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

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

ECLINICAL PROCEDURE

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

. Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE POSTERIOR prior to placing the rubber

dam.

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

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

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

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

Isolation

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

Cavity Preparation

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

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

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

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

. Pulp Protection

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

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

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

POSTERIOR.

Bonding system

Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

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

. Filling and contouring

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

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

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

. Curing

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

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

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

10. Finishing

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

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

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

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

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

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

(COSMEDENT, Inc.).

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

- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to
the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

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

Product specifications of ESTELITE POSTERIOR are subjected to change without
notification. When the product specification change, the instruction and precautions may
change also.

B'])JIFAPCKI/I 0000000000000 000000000000000 00

“pe}]" yHOTpeﬁa nmpoverere BCHYKH JaHHH, MPpeANnasHi MePpKH H 3a0€JIesKKH.

HOINUCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALIUA

1) ESTELITE POSTERIOR npezcrasnsiBa GoTononuMepu3upal; peHTTeHOKOHTPACTeH
KOMITO3HTEH MaTepHai 3a nocrepuopuu Bb3cranossiBanusi. ESTELITE POSTERIOR
cbabpxka 84 ternouu npornenta (70 % ot o0emMa) CHIMIHEBO-IIUPKOHUEB IIBIHUTEI
(cpenen pasmep Ha yacTHILMTE: 2 UM, JiMana3oH Ha pasmepa Ha yactuuure: 0,1 — 10
um). BuCOKOTO chabpiKaHNe HAa IMBJIHUTEN OCHTYPsBAa HAMAJCHO CBUBAHE NPU
nonuMepu3aiusi. MoHOMepHaTa OCHOBa ChAbpKa Bis-GMA, TpueTHICH TIHKOT
mumerakpuiar (TEGDMA) n 6ucdenon A nonueroxen metakpuiar (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texunonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). ITocpencrtom dortononumepna nammna ¢
JHMana3oH Ha AbKuHaTa Ha BbaHaTta 400 — 500 nm (maxcumyM mpu 470 nm)
Bpemeto 3a nonumepusupane Ha ESTELITE POSTERIOR moxe na ce cbhkpatu ¢
€JlHa TpeTa CHPSIMO TOBA Ha KOHBCHIIMOHAJIHHTE KOMIO3UTH. MoJis B3eMeTe 10x
BHUMaHME TalbiuIaTa, ONKMCBAlla BPb3KaTa MEK1y BPEMETO 3a BTBbPASBAHE U
neGenunara na cinost (IYKA3AHVS 3A 3AITBJIBAHE U IIOJIMMEPU3WPAHE).

3) RAP TexHoOIOTHATa OCUTYPsIBAa YIBIKEHO Bpeme 3a obpabotka Ha ESTELITE
POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR ce focrass B SYRINGE.

WuBAT

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Beekn ugst, gocrassu 3a ESTELITE POSTERIOR, uma noaxozsiiia, paspaboreHa 3a
MOCTEPHOPHU PECTABPALINH MOTYTPO3PATHOCT.

- PCE cityxu kato Haii-ropeH clioit Ipu TEXHOJIOTHs C HAKOJIKO CJIOS M IIBATA.

- Tokuyama Dental Corporation ne npenocrass usetosa ckaina 3a ESTELITE
POSTERIOR. IIpu nsnonssanero Ha ESTELITE POSTERIOR wusrorsere mMaker Ha
L[BETOBA CKala.

MITOKA3AHUSI
- JIMpEeKTHH IOCTEPUOPHHU Bb3CTAHOBSIBAHUS, BKIIIOYUTEIIHO OKJIy3aJIHATa OBBPXHOCT
- [TonpaBka Ha MopLEeTaH/KOMIO3UT

HITPOTUBOIIOKA3AHUSL

ESTELITE POSTERIOR cbawspxa merakpunosu mornomepu. HE usnonssaiite
ESTELITE POSTERIOR npu nmanueHTH ¢ aneprus WM CBPbXUYBCTBHTEIHOCT KbM
METaKpPUIIOBH UJIU JIPYTH MOT00HH MOHOMEDPH.

EPEANAZHUA MEPKUA

1) HE usnonszsaiite ESTELITE POSTERIOR 3a 1enu, pasiudHu OT MOCOYCHHUTE B
HacTosmute uHCTpyKiuu. M3nonssaiite ESTELITE POSTERIOR ennncTBEHO
CBIVIACHO HACTOSIIIUTE HHCTPYKIMH.

2) ESTELITE POSTERIOR e npeanasznauen 3a 3akynyBaHe U ynorpeba camo ot
JHIeH3upany npodecnonaanu cromaronosu. Toit He TpsAOBa Ja ce 3aKymyBa MIH
M3I10JI3Ba OT APYTH JIHIIA.

3) HE usnomnsgaiite ESTELITE POSTERIOR, ako onakoBkara He € 3ane4yaTaHa Win
BUJIMMO € Oujla MaHUITyJIMpaHa.

4)Axo ESTELITE POSTERIOR npuuunu aneprudyHa peakuus HIH
CBPBXUYBCTBHTEIIHOCT, He3a0aBHO IIPeyCTaHOBETE yrnoTpebara.

5) U3non3Baiite pabOTHN PBHKABHIM (IITACTMACOBH, BHHHJIOBU WITH JIATGKCOBH) TIPH
Bceku eran Ha obpaborkara ¢ ESTELITE POSTERIOR, 3a na ce u3kioo4n
BEPOATHOCTTA OT AJEPrUYHU PEAKIMH KbM METAKpHJIOBH MOHOMEpH. 3abesexKa:
Onpenenenyn cyOCTaHIMK/MaTepUaIl MOTAT a NPOHUKHAT B PAOOTHUTE PHKABHIIN.
B cayuaii we ESTELITE POSTERIOR nomnanHe B KOHTAakT ¢ pabOTHHTE PHKABHIIH,
CBaJleTe U U3XBBPJIETE PhKABUIUTE M He3a0aBHO H3MHUIATE IIATEIIHO PBIETE C BOJA.

6) Usosreaiite kontakt Ha ESTELITE POSTERIOR ¢ ounre, nuraBumure, Kokara u
0071eKII0TO.

- Axo ESTELITE POSTERIOR mnomnaase B o4uTe, ' IPOMHUNTE [IATEIHO C BOAA M
ce KOHCynTupaiite He3abaBHO ¢ O(TaIMOJIOT.

- ITIpn xontakr na ESTELITE POSTERIOR ¢ nurasuuure u3onpiiere HezabaBHO
3aCETHaTHs YYaCThK M IO POMUMTE IATEIHO C BOJA CJIEJl PECTaBpalUATa.

- Axo ESTELITE POSTERIOR nonasse BbpXy Koxkara Hin 00IeKI0TO, He3abaBHO
HaBJIQ)KHETE ¢ MOTYNBAHMS YJacThKa C HAMOEGH ChC CIUPT MaMy4YeH TaMIIOH WM
MapiIs.

- [ManuenTsT TpsAOBa J1a U3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO Cllej| JICUSHHETO.

7) ESTELITE POSTERIOR He Tpsi6Ba 1a ce nornrsiia win acnupupa. Ilormbiane nim
acIMpanus MOXe Ja A0BEJIE 10 CEPHO3HO HapaHsIBaHE.

8) 3a u3bsreane Ha HeBonHO norrsiiane Ha ESTELITE POSTERIOR He ro ocrasstiite
6e3 HaOJIIO/ICHNE HAa MECTa, JIOCTBITHH 3a NMAlUCHTH WIH Jela.

9) Cnext ynorpeba nouucTBaiTe HHCTPYMEHTUTE 32 3alIbJIBAHE ChC CIUPT.

10) IIpu pabora ¢ poTomonumepHa JaMiia BUHATH HOCETE 3alIUTEH CKpPaH WIIH

MPEANA3HH OYMIIA.

HYKA3AHUA 3A 3AITBJIBAHE U ITIOJIUMEPU3UPAHE

TIpean Gonauur mpouenypara porononumepusupaiite ekcrpaopaino ESTELITE
POSTERIOR u onpenenere HeoOxonuMoTo 3a 1suioctHo BrBbpassane Ha ESTELITE
POSTERIOR Bpeme ¢ doromonumepHara nammna. CrnenHara Tabauna 1eMOHCTPUPA
BPB3KaTa MEX/Ly BPEMETO 3a BIBBP/UIBAHE U AeOCIIMHATA Ha CIIOSL.

Bpmka MEXKAY BPEMETO 3a BTBbPJISIBAHE U neﬁennﬂa‘ra Ha CJos:

Bpewme 3a
Wurensurer JleGenuna Ha ciios
Buz cerimHa N TOJTMMEPU3ALINS N
(mW/cm?) (mm)
(cexyHun)
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
X 5
aJIoreHHa 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
10 1,9
260 20 2,0
CaeTojioiHa
900 5 1,8
10 2,0
[Tnazmena 950 3 2,1

1) le6ennnara Ha CIIOs € ONpE/eNeHa Bb3 OCHOBA HA PE3YNTaTHTE OT W3IUTBAHHATA,
nposesieHu chrtacHo paszaen 7.10 ot cranpapr ISO 4049.
BECbXPAHEHUE
1) Coxpansiaiite ESTELITE POSTERIOR mnpu temneparypa mexay 0 u 25 °C (32 —
77 °F).
2) U3BSTBAWTE u3narane Ha npsika clibHUeBa CBETIMHA M TOIUTHHA.
3) HE usnonszpaiite ESTELITE POSTERIOR ciien u3tn4yane Ha mMoco4YeHUs: Ha
OMAKOBKATA WJIM INNPHIATA CPOK HA TOJHOCT.
HPEJABAHE 3A OTNABLA
3a Ges3onmacHo mpegasane 3a ornaabuu Ha uznuumed ESTELITE POSTERIOR
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eKCTPyJMpaiiTe Hen3non3BaHoTo KomdecTBo oT SYRINGE u ro ¢porononmmepusupaiire,
TPEIH J1a TO U3XBBPIIUTE.

EKJIUHUYHA ITPOLEAYPA

1. Mouncrpane
IMouncrere MmAaTeNHO 350HATA TIOBBPXHOCT C IyMEHA Yalllka M TacTa 6e3 ChIbpiKaHue
Ha (IIyopH1, ClIe/l TOBA M3IUIAKHETE C BOJA.

. U360p Ha uBsAT

Ipenu na moctaBute Kodepnam, uzbepere moaxoasmus ussit ESTELITE

POSTERIOR.

- M3Gepete 1BeTa B paMKUTE HAa 5 MHHYTH; CyXHTE 3b0H Ca 10-CBETIIH B CPABHCHHE C
BJIQYKHH WJIM MOKPH 3b01.

- SIpxoctTa (CTOIHOCTTA Ha 1IBETA) € OT OCHOBHO 3HAYEHHE NPU N300pa Ha IBST.

- AKo He cTe cHTrypHH, u30epeTe Mo-CBeTIns (BUCOKA CTOHHOCT) LBAT.

- Ako 3p0HTE ca n3lbeneHH, n3depeTe HBETa HAKOIKO CEAMHIM Clie]l H30eIBaHEeTO.
M36enenuTe 3501 MOTaT J1a MOThMHEST JICKO.

. U30naumus

HsnonsBanero Ha xodepaaM e HISATHUAT METO 3a M30JalMs HA 3b0UTE cpelry

3aMbpCsBaHE.

. IloaroroBKa Ha KaBUTETa

IToarorseTe KaBuTeTa W ro MpoMuiiTe ¢ BoAa. Ch3nalTe PETCHIMOHHH YJIEeH IO

prOOBeTE Ha mpemnapanuuTe B nocrepuopuara odmsact (kuaac I, 1), Twit kato

PETEHIMOHHHUTE yIeH JONPUHACST 32 HAMAJISIBAHE HA PA3IHKHTE B IPEXOJUTE MEKIY

pbpOOBEeTE HAa KaBUTETAa U pecTaBpalusiTa, MOJOOPABANKN €CTETHYHOCTTA H

peTeHIHATA.

- Ilpn mompaBku Ha MOpIEIaH/KOMIIO3UT HAarpanaBeTe MOBbPXHOCTTa ¢ Gopep MM
JMaMaHTeH TUIHTEN ¢ Lel Mo-100pa aaxe3us Ha yuacTbka; HaHeceTe pochopHa
KHCEJIMHA 33 MOYUCTBAHE, U3IIAKHETE I[ATEIHO C BOJA; MOJCYLIETE LIATEIHO C
BB3/IYX U 00paboTeTe ChC CHIIAH CHITIACHO HHCTPYKIMHUTE HA POU3BOAUTEIIS.

5. 3ammrTa Ha myJnara
AKO KaBUTETBT C€ HAMMpA B HEMOCPEJICTBeHa OJIM30CT JI0 MyJmara, T TpsaOBa 1a ce
3alIUTH ChC CTHKIEHO-HOHOMEpEH MaTepuan Miu Kanuues xuapokcun. HE
M3IIOJI3BAUITE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJT 3a 3amura Ha
IyJirnara, Thil KaTo Te3n MaTepuaiy HHXUOUpPAT MOJNMEPU3aLiATa Ha aJXe3uBa W/ Ui
ESTELITE POSTERIOR.

6. Bonauur cucrema

Hanacere G0HIMHI CHCTEMA CBIVIACHO HHCTPYKIUUTE HA ChOTBETHHUS IPOH3BOAUTEL.

. lo3upane

OtcTpaHeTe Kanaykara Ha mmnpuiara. Ekcrpyaupaiite nactata Ha CMECHTEITHO Oiokde

4ype3 3aBbpTaHe Ha JAPHXKKATA MO I10COKA HA YACOBHMKOBATA CTPeKa. 3aTBopeTe

OTHOBO LITPULIATA HEMOCPEACTBEHO CIIEA JO3UPAHE.

- HE ynpaxHsBaliTe M3IUIIHA CHJIa BbPXY IINPHUIATA HEIOCPEACTBEHO ClIE]
W3BAXKIAHETO 1 OT XJIaJMIIHHKA.

. 3anmb/IBaHe M KOHTYpHUPaHe

3ambiIHeTe MOCIOHO KaBUTETa MOCPEACTBOM MOAXOJSII HHCTPYMEHT 3a 3aIbJIBAHE.

JleGenunara Ha cI0oeBeTe He TPsiOBa Jja NPEeBHUIIABA TOCOYCHNTE B TabIULATaA [10-TOpe

CTOMHOCTH.

- HE cmecsaiite ESTELITE POSTERIOR ¢ ipyru Mapku KOMHOO3MTHH Marepuain
nnu apyru useroe ESTELITE POSTERIOR, 3a ga npenorBparute HembiHa
HOJMMEpHU3aLis WK 00pa3yBaHe Ha Bb3yLIHH MEXypueTa.

. Moanmepusanus

DOTOMONIMUMEPH3UPANTE BCEKH CIIOI MUHUMYM B IPOJBIDKCHHUE HA MTOCOYCHOTO BpEMe

(moutst BiKTE TabiuIaTa 1mo-rope), Karo AbpyKUTE CBETOBOJA HAa Pa3CTOSHUE OT 2 mm

CIIPSIMO MaTepHana.

- AKO BBPXY MOJIUMEPU3HUPAHUS KOMIIO3UT CE€ HAHACAT CJIOCBE KOMIIO3HTHA CMOJIA OT
JIPYTH MapKH, CIa3BaiiTe ChOTBETHUTE HHCTPYKIIMH.

10. ®uHupane

Odopmere u moaupaiiTe pectaBpanusra. 3a GUHUpPaHE U3MOI3BANTE AHAMAHTEHU

nuauTeny 3a GuHo GuHMpaHe. 3a 3anMYaBaHEe HAa MPEX0Ja MEXKAY KOMIIO3HTA M

ecrectBeHus 360 oOpadorere 6aBHO U 6e3 Boja ppOoBeTe ¢ porupall kapouaeH 6opep

¢ 12 xneba. M3nonspaiite Metanuu GUHUpANIN JICHTH WM BUHUJIOBH TOJIMpAIIM

JIGHTH 32 NPOKCHMAJIHU MOBBPXHOCTHU. 3a MOJIMPAHE U3MON3BANTE MOIMPHU I'YMU HIIH

JIPYTH TOIXOMSIIM MOMMPANIU MHCTpyMenTH, Harp. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-

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

Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex n D-FINE He ca perucTpupaHn ThProBCKH MapKH Ha
Tokuyama Dental Corporation.

- UHcTpyKTHpAaiiTe aJeKBaTHO MAIMEHTA 32 MOJIbPIKAHETO HA BB3CTAHOBABAHETO CIIE]L
JIeYeHHe.
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IMorpeOurensT W/uan NaUeHTbT TPAOBA 1a CHOOIIAT CEPHO3HN HHIIMIACHTH, Bb3HHKHAIN
BBB BPB3Ka C U3ACINETO, HA NIPOU3BOAUTEIISA U KOMIIETCHTHHUS OpraH Ha AbpiKaBara-
YJICHKA, B KOATO HpSGHBaBa l'lOTpC6l/lTCJ'I$lT /A TAUECHTBT.

BAYXHA 3ABEJIEXXKA: IIpoussoaurenst na ESTELITE POSTERIOR ne nmoema
OTrOBOPHOCT 3a LIETH WU HAapaHABAHWUA B PE3YJTAT HA HEIPaBUIIHA yr{o’rpeﬁa Ha
HACTOAUINSA NPOAYKT. Hpe;{u yerpe6a HOTpSGHTSJ’IS{T € JUIBXXEH J1a TapaHTupa, 4e
HACTOALIMUAT MPOAYKT € MOAXOMAIL 38 CBOTBETHOTO MPUIIOKEHHE.

Iponykrosure cnermdukaimu vHa ESTELITE POSTERIOR noiexar na npomsza 6e3
NIpEeAU3BECTHUEC. HpI/I IIpOMsSHA Ha MPOAYKTOBUTE CHCHI/I@JI/IKZ.LU/IPI € Bb3MOYKHa ChIIO
TIpOMsHA HAa UHCTPYKUUUTE U NIPEAIIa3HUTE MEPKHU.
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Lire toutes les informations, précautions d'emploi et notes avant ’utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR est fourni en SERINGUE.

HETEINTE

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

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

I CONTRE-INDICATIONS

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

HPRECAUTIONS D'EMPLOI

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

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

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

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

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

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

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

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

—
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- En cas de contact d'ESTELITE POSTERIOR avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e)
d’alcool.

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

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

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

Type de lampe Intensité Temps d'exposition Profondeur de
P P (mW/cm?) (secondes) I’incrément (mm)"

10 1,9
400 20 23
Halogeéne 600 ;8 ;’2
5 1,8
800 10 24
20 iﬁ 0
DEL 3 1’8
900 10 2,0
Arc a plasma 950 3 2,1

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

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

HELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’ESTELITE POSTERIOR, extruder le produit
inutilisé de la SERINGUE et le photopolymériser avant de le jeter.

HPROTOCOLE CLINIQUE

. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a I'aide d'une cupule en caoutchouc et d'une péate
ne contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.

. Choix de la teinte
Choisir la teinte d’ESTELITE POSTERIOR approprié¢e avant de placer la digue en
caoutchouc.

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

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

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

- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines apres la fin du
blanchiment. Les dents blanchies risquent de foncer 1égérement.

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

. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des chanfreins aux bords des
préparations postérieures (classes I, II) car les chanfreins aident a atténuer les
démarcations entre les bords de la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois
I’esthétique et la rétention.

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

. Protection de la pulpe
Une base intermédiaire en verre ionomere ou a base d’hydroxyde de calcium doit étre
appliquée si la cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE
MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux
inhibent le durcissement de I’agent de collage et/ou de 'ESTELITE POSTERIOR.

. Systéme de collage

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

Distribution

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

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

la seringue immédiatement apres la distribution.

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

Obturation et réalisation des contours

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

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

mentionné ci-dessus).

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

. Durcissement
Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée
indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant l'extrémité de
celle-ci a une distance de 2 mm de I’incrément.

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

10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de finissage
a diamant. Pour atténuer la démarcation entre le composite et la dent naturelle, faire
tourner une fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des bords sans utiliser
d'eau. Utiliser des bandes de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle
pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes caoutchouc ou
tout autre instrument de polissage approprié, tel que PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),

Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ou D-FINE™

Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

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

- Instruire le patient de maniére 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
l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

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

Les caractéristiques du produit ESTELITE POSTERIOR sont susceptibles d'étre
modifiées sans avis préalable. Lorsque les caractéristiques du produit changent, le mode
d'emploi et les précautions a observer sont également susceptibles de changer.
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Awpaote 6reg TIC TANPOPOPIES, TPOPVLAEELS KU G HELDGELS TTPLV TN YP1|OT).

EIEPITPA®H TPOIONTOX KAI FENIKEE IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE POSTERIOR eivon o p@tomoivpeptlopevn, aktivookiepyy cuvoetm
pntivn ywo xprion oe anokatactdcelg oncbiov. To ESTELITE POSTERIOR
mepiéyxet 84% katd Papog (70% xat' 6yko) avopyavn evicyuTiki ovsio mupiricg-
Qproviag (néco péyebog copatidiov: 2 um, edpog peyédovg copatidiov: 0,1 éog 10
pm). ‘Eva vynko @optio avopyavav eVIGYLTIKOV 0VGLOV TPOGHEPEL HELWUEVT
ovppikvwon moivpepiopov. H pitpa povopepong nepiéyet Bis-GMA, dyebakpoiucn)
tpraburevoyiokoin (TEGDMA) kat diopavoin A morvatbo&u-pedakpovikd (Bis-
MPEPP).

2) To ESTELITE POSTERIOR di0étet evoopatopévn texvoroyio gvepyomomtn
Radical-Amplified Photopolymerization (texvoioyiot RAP). O xp6vog Torvpepiopod
v to ESTELITE POSTERIOR pmopei va eivat petopévog katd €va tpito
APNOOTOLOVTOG 10l LOVASH POTOTOAVHEPIGHOV He EVPOG HKOVG KOpatog 400 £mg
500 nm (péyoto: 470 nm) oe cvykpion pe ) cvpPotikn covie pntivy. Avatpééte
otov mivako mov deiyvel T oxfon petalhd ypovov moivpepiopov kat Pabovg
otpdpotog (Il ENAEIZEIE I'TA EMOPAEH KAI TIOAY MEPIEMO).
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3) H teyvoroyioa RAP emtpénet peyardtepo ypovo epyaciog yio to ESTELITE
POSTERIOR.
4) To ESTELITE POSTERIOR &wtifeton 68 SYRINGE.

EANOXPQIH

PCE, PA1, PA2, PA3.

-Kabe napeyopevn andypwon tov ESTELITE POSTERIOR mapéyet emapkn
Nudopavelo mov Tpoopiletat yio TNV amokatdoTacn omchioy.

- H andypwon PCE ypnoiedel og avdTEPO GTPOUO Yol TV TEXVIKT SUGTPOUATOONG
TOAMATADV OMOYPOCEMV.

- H Tokuyama Dental Corporation dev mapéyet ypopoatordyto yue to ESTELITE
POSTERIOR. Iopakohodpe KotaoKeVAOTE £Vo VTOSELY RO Xp®UATOLOYIOV
xpnoorordvtog to ESTELITE POSTERIOR.

HEENAEIZEIZ
- ApECEG OMOKATOGTAGELS OGOV GUUTEPLAUPOVOUEVIG TG LOGT|TIKNG ETLPAVELNS
- Emd16pOmwon mopoehdvng/civietng pntivng

IANTENAEIZEIZ

To ESTELITE POSTERIOR zepiéyet pebakpvikd povopepri. MH ypnoponoeite to
ESTELITE POSTERIOR o¢ acbeveig pe oddepyio 1 vagpevarchneio oto pebokpulikd
KOl GUVOPT| LOVOULEPT|.

HEIPO®YAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE POSTERIOR yuo omolovéfimote GAko okond
£KTOG amd ekelvovg mov mapatifevial oe aVTEG TIG 00NYieg. Xpnoiponoteite to
ESTELITE POSTERIOR p6vo cOp@mve He autég Tig odnyies.

2) To ESTELITE POSTERIOR mpoopiletat yio mdAnon o, Kot yia yprion and,
ade100)0VG emayyepLoTieg 080VTIATPOVG HoVo. Agv mpoopiletar yio mdAnon 00T
glvat KaTdAANAo Yo xprion omd drope Tov dev eivar emayyeALoTiEG 0d0VTITPOL.

3) MH ygpnowonoteite to ESTELITE POSTERIOR &dv ot 6ppayiceis acpolreiog Exovv
ondoel 1| aivetat vo Exovy Tapofloctel.

4)Edv to ESTELITE POSTERIOR mpokaiécet aliepyikn avtidpaon 1
vrepevacOncio, SLKOYTE TN YPNION TOL AUECMG.

5) Xpnowomoteite e€TaoTKG YavTio (0md TAaGTIKO, frvOdio | Aatél) avd mdoo oty
otav xepileote 1o ESTELITE POSTERIOR yio va amogevybei n mbavotnto
GAREPYIKOV ovTIdpacev omd pnebakpolikd povopept]. Inpeioon: Opiopéves ovoies/
VMK pmopel va dramepdoovy ta e&etaoctikd yavtia. Eav to ESTELITE
POSTERIOR £A0¢t oe emapn pe to eEETOGTIKG YAVTLO, QQUIPESTE KOt TETAETE TOL
YAVTIOL KO TADVETE TOL YEPLOL GYOAUGTIKG PLE VEPO TO GLVTOUOTEPO SLUVOTOV.

6) Amogiyete v enagn tov ESTELITE POSTERIOR pe ta pdrtio, tov fAevvoyovo, to
déppa kat o povyaL.

- Edv 1o ESTELITE POSTERIOR éA0¢t o¢ enogn pe ta pdtio, Eemhdvete to paTio
TOAD KOAG [LE VEPO KO ETIKOVOVIGTE e 0POUALINTPO AUECWG.

- Eav to ESTELITE POSTERIOR £éM0¢t 6 emagn pe tov Brevvoyovo, okovmiote
mv ennpealopevn meployn apécms kot EemAvvete TOM) KOAG pe vepd UETE TNV
OAOKANPOGT) TG OTOKOTAGTOONG.

-Eav to ESTELITE POSTERIOR £éAO¢t o€ emagn pe to déppa 1 ta povya,
SwPpétte apéoms Ty mepoyn pe Eva PoapPart 1 Yalo EUTOTIGHEVT HE HAKOOAT.

- Kabodnynote tov acbevn va Eemiivet To otopa apéong Letd ) dadikacio.

7) Anayopevetor | katdmoon 1 ewonvon tov ESTELITE POSTERIOR. H xotdmoon 1
£16TIVOT] PIOpPEl VoL TPOKUAEGEL GOPaPO TPAVHATIGHO.

8) 't va. amoguyete v akovotla katdroon tov ESTELITE POSTERIOR, pnv 1o
QPNVETE OVETLTIPNTO GE HEPOG TOL TO POGVOLY Ot 0GOEVE(S Ko TaL Tandid.

9) Kabapilete ta epyareio TomobEmong pe aAkoOAn HeTd ) xpnon.

10) Katd ) gpnon pieg Hovados g@TOTOADUEPLGHOD, TPEMEL VO QOPLOVVTOL

TPOGTUTEVTIKES OGTIOEG LOTIOV, YOOALA 1) TPOGTATEVTIKG YVUALE.

HENAEIZEEIX I'TA EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

Bepawwbdeite 6T éxete poromorvpepicet to ESTELITE POSTERIOR eémotopotikd kot
ehéyEel Tov xpOVO TOV amatteital Yo TV TApn okAnpuvven tov ESTELITE
POSTERIOR pe ) povade gotomorvpepiopod mov dabétete npv ektedécete
dradkacio cuykoAinong. O akdrovbog mivakag mapovstilet  oxéon petald xpdvov
TOAVHEPIGHOV Kot BABoVg GTPOLATOC.

Tyéon petaé&d xpovov morvpepiopod Kot fabovg 6TpdUaTog:

Tomog Avyvio Eveaon noki)(psvfcg oV Béboc orpdparog
S (mW/em?) (sttgpgks;lw) (mm)”
10 1,9
400 20 2,3
X 10 2,0
Aloydvou 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
10 1,9
260 20 2’0
LED o
900 5 1,8
10 2,0
Extogevong 950 3 21
TAGGUOTOG

1) To Babog otpdpatog Tpocdlopictnke e PAon 10 ATOTELEGHATO SOKIUMY TOV
npaypotoromdnkay copeovo pe v evomta 7.10 “Badog moAvpuepiopon” tov
mpotumov ISO 4049.

HEOYAAEH
1) dvrdooete o ESTELITE POSTERIOR o¢ Oeppokpacio peta&d 0-25°C (32-77°F).
2) ATIODYTETE v dpeon ékBeon 610 g Kat ) Heppomro.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE POSTERIOR petd v npepopnvio Aqéng mov
VIOSEIKVETOL GTN GUPLYYE 1) GTI) GUGKEVOGIOL.

EMAIIOPPIYH
Tw v aceain andppiyn tov nepicoiov ESTELITE POSTERIOR, eéwbfote Ty
aypnotporoinm ntocdmto and T0 SYRINGE kot p@tomoivpepiote Tpwv v amdppuym.

KAINIKH ATAATKAXIA

1. KaBapiopog
Kabapiote oxoractikd Ty enipavelo Tov dovtiod pe ehaoTikd Kumelhoetdég Kot
naoTa yopig EOOPLo, Kat ot cvvéxeln EeTAOVETE te vepod.

. Emloyn améypoong
EmAééte v katarinin andypwon tov ESTELITE POSTERIOR mpwv v
TOMOOETNGT TOV ELAGTIKOD OTOLOVOTHPOL.

- OLokINpdoTE TV EMAOYN TNG ATOYPOONG EVTOS 5 AETTOV" TO APLIATOUEVE SOVTIOL
£Y0VV O ovoryT amdypwon omd To Bpeypéva 1 ELappdS vYpa dOvTLOL.

- H potewvomra (ypopatikn tiun) eivor 0 onpoviikOtepog mapayovtag 6Ty nthoyn
™G amoOYPOGNG.

-Eav éyete apeiporieg oxetikd pe v €mAoyn g andypmons, emiiéETe v
avoytotepn amdypwon (Vynii Tun).

- v nepintmon AeVKaoHEVOV SoVTIDV, eMAEETE THY amdyp®on HEPIKES edOpGdES
petd v odokAnpwon g Aevkavong. Ta Aevkacpéva d6vtia teivouy va
GKOVPAIVOLY ELAPPE.

. ATopovaoon
Elooticog amopovotipag eival n mpotipndpevn pébodog yo Ty amopdévmon tov
SovT1o0 omd mapdyovieg empdlvvong.

. Hopackevn TG KOWMOTN TG

Tlapackevdote v kootnTa Kot Eemhbvete pe vepo. Tlpoohiote toloeidn Pabpa ota

oplaL TV TOPAcKEVOV TV omcodiov (opdda I, II) ot to To&oedn Pabpa fonbovv

ot peiwon tov oprobeticenv petald TOV opimv TG KOWLOTNTAG KoL THG

MOKOTAGTACTC, PEATIOVOVTOG £TG1 TOGO TV ceNTiki 0G0 Kat T GLYKpATN oM.

- XV mepintmon tov endopddoemv mopoeldvng/coviemg pntivng, TpayvveTe TNV
EMPAVELN e PpELE 1| KOVO SOUAVTIOV Y10 VO TPOETOLUAGETE TV TEPLOYN Yo
GUYKOAAN N £QUPUOGTE 0dPOTOINGT POCPOPIKOL 0EE0G YioL Kabaplopd: Eemvvete
GYOMUGTIKG [E VEPO® OTEYVAOGOTE TANP®G pe aépa Kot eneepyaoteite pe Evav
Tapayovto 6VCEVENG GLIAAVIOV GULPMVEL [LE TIG 03N YIEG TOV KATUGKEVOOTY.

IIpoctucio Tov TOAPOD

Tpénet va ypnopomomdei Eva varoiovopepés 0VIETEPOL GTPOUTOG 1| VIPOEEISIO TOV

acPeotiov edv 1 kolthdTNTO PpiokeTal og Gueon yetrviaon pe tov mohed. MH

XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH vy v mpoctacia tov

TOAPOV, KOOMOG ot Tor VAIKE Oot cvoyonticouy ToV TOAVUEPIGUO TOV GUYKOAANTIKOD

napdyovta fi/kot tov ESTELITE POSTERIOR.

. ZOoTpHe cuYKOAAONG

Egappoote éva chomnpo cuykOAANONG GOUE®VE HE TIG OVTIGTOLXES 00N Yieg TOV

KOTOOKEVAOTH.

Awavopn

Agaipéote T0 mdpa ™G ovpryyac. EEwbnote v mdota endve o éva mhakidio

avapelEng neplotpépovtag ™ Aap deéiootpoga. Enavanopotiote m cdpryyo

ApESMG META TN Stavoun).

- MHN oaokeite meptrth dOvapn ot cOptyyo opésng apov ) Bydrete and to yoyeio.

. "Epgpoén ko dnprovpyia meprypappatog
Tepiote TV KOMOTNTO KOTE GTPOUATO YPNOLULOTOLOVTAG £V KATAAANAO epyareio
tonofémong. Ta otpdpota dev mpénel va vaepPaivovv 10 vodetkvudpevo Pabog
(avaTpEETe GTOV TPOAVAPEPOUEVO TIVAKOL).

- MHN avoperyviete to ESTELITE POSTERIOR pe dikeg papkeg ovviemg pntivng
1N AAeg amoypdosig tov ESTELITE POSTERIOR, mpokstipiévov va omopiyste Tov
ateM ToAvpepiond 1 Tov eykA@BLopd euooAidmv agpa.

. llolvpepropndg
Dwtomorvpepiote KGbe GTPMOUO Y10 TOVAEYLGTOV TOV VTOJELKVVOUEVO YPOVO
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(avoTpéETe GTOV TPOAVAPEPOUEVO VKAL), SLOTNPOVTOG TO GKPO TNG Avyviog £vTog

Hlog omdoTacng 2 mm ol T0 GTPMHOL.

-Edv tomofetnBei otpdpa ovvletng pntivng GAing papkog endvo and v
TOAUEPIGHEVT GUVOETN pNTiv, akolovONGTE TIG avTioTOESG 08N YiES XPHONG.

10. ®wipwopa

Awpopedcte Kot oTiApdote TV amokatdotacy. [ gwipiopa, xpnopononiote

KOVOLG QVIPIoHOTOG AETTOKOKKOV dtapovTidv. o va peidoete v oplofétmon

peta&d g ovvhetng pntivig Kot Tov GLGIKOD d0VTI0D, TEPLOTPEYTE Mo QpEla

kopPdiov 12 avhakdoeov apyd kotd unkog Tov opinv ympig vepd. Xpnooromote

petoAlkég tavieg gvipicpatog N towvieg otidfpoong Bvvriov v Tig £yy0g

empavetes. o otidfoon, yvoriote pe ELAOTIKOVG KOVOLG 1) 0TOOSNTOTE KATUAANLO

gpyareio otidBoong, 6nwg PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),

Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr),  D-FINE™ Hybrid Diamond

(COSMEDENT, Inc.).

*To PoGo, Sof-Lex, Identoflex kot D-FINE dev givar ofjpata katatedévra g
Tokuyama Dental Corporation.

- Adote 0dnyieg 6TOV 060V ETOPKMOG GYETIKA LE TN GUVTHPNGT TNG OTOKUTAGTUGNG
petd tn Oepomeio.

O ypnomg N/kat o acbeviic Tpénel vo avapépel kabe coPapd TEPIGTATIKO TOV ExEL
TPOKVYEL GE GYEGN UE TO TPOIOV GTOV KATAGKEVOGTH KOl 6TV apuddia apyn Tov
KpaTovg HEAOVG 6T0 0moio ivar eyKaTESTNEVOG O YpioTNG /Kot 0 aoBevNG.

THMANTIKH EHMEIQXH: O katackevactig tov ESTELITE POSTERIOR dev
gvbvvetat ylo Qpd 1 TPEVHOTIGUO TOV TPOKANONKE 0md oKOTAAANAT p1ioT AVTOV TOL
TPOTIOVTOS. ATOTELEL TPOCSMTIKY EVOVVI TOV YPNGTN VoL FLUCPUAIGEL OTL TO TPOTOV Eivarn
KOTAAANAO Y10t [t GUYKEKPLLEVT) EQUPULOYT TPV TH XPNOM.

Ot mpodiaypagpég mpoidvtog tov ESTELITE POSTERIOR vrokevton oe adlhayég ympic
gldomoinon. Otav aArd&ovv ot Tpodiaypapés Tov TPoidvtog, ot 0dnyieg Kot ot
TPOPLAGEELS EVaE ETAL VoL ahhGEov emiong.
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Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.
EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR viene fornito in SIRINGA.

BCOLORI

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

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

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti usati.

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

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE
Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE POSTERIOR avvenga e
controllare il tempo necessario per ’indurimento completo di ESTELITE POSTERIOR
utilizzando 1’unita di polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella
seguente tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita
dell'incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Tino di luce Intensita Tempo Profondita

P (mW/cm?) (secondi) incremento (mm)"

10 1,9

400 20 2,3

10 2,0

Alogena 600 20 24

5 1,8

800 10 2.4

1 1
20 a0 i
LED -

900 5 1,8

10 2,0

Arco al plasma 950 3 2,1

1) La profondita d’incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione™ di ISO4049.
I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE POSTERIOR a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE POSTERIOR dopo la data di scadenza indicata sulla
siringa/confezione.
ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE POSTERIOR, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.
HPROCEDURA CLINICA
1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva
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di fluoro e sciacquare con acqua.

Scelta del colore

Selezionare il colore appropriato di ESTELITE POSTERIOR prima di montare la diga

in lattice.

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

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

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

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

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

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e risciacquare con acqua. Aggiungere dei chamfer sui margini
delle preparazioni posteriori (classe I, II) poiché i chamfer sono d'aiuto
nell'eliminazione della demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione,
migliorando cosi sia l'aspetto estetico sia la ritenzione.

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

. Protezione della polpa dentale

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

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

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

Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

. Erogazione

Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di

miscelazione girando I’impugnatura in senso orario. Chiudere bene il cappuccio della

siringa subito dopo I’erogazione.

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

Riempimento e modellazione

Preparare la cavita per incrementi successivi con uno strumento adeguato. Gli

incrementi non devono superare la profondita indicata (vedere la tabella precedente).

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

Polimerizzazione

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

precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione ad una distanza

di 2 mm dall’incremento.

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

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

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

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

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore di ESTELITE POSTERIOR non ¢ responsabile di
danni o lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella responsabilita

p
al

ersonale dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto sia idoneo
1’ applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE POSTERIOR possono essere soggette a modifiche senza

p
d

reavviso. Un eventuale cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento
elle istruzioni e delle precauzioni.
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EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR esta disponivel em SERINGAS.

ETONALIDADE
PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

HMINDICACOES

Restauragdes posteriores diretas, incluindo a superficie de oclusao.
Reparo de porcelana/composito.

B CONTRA-INDICACOES

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

BEPRECAUCOES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE POSTERIOR, néo deixar o produto ao
alcance dos pacientes ou das criangas.
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9) Limpar os instrumentos com élcool depois de terem sido utilizados.
10) Ao utilizar uma lampada de polimerizac¢do, devem-se proteger os olhos (com
viseiras, oculos de protegdo).

INDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO
Polimerizar o ESTELITE POSTERIOR fora da boca e verificar o tempo necessario para
o endurecimento completo de ESTELITE POSTERIOR com a lampada de polimerizagao
antes de proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relag@o entre o tempo de
polimerizagdo e a profundidade do incremento.

Relag@o entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade do incremento

. Tempo de Profundidade do
- Intensidade L .
Tipo de luz e polimerizagdo incremento
(mW/em?) b
(segundos) (mm)
10 1,9
400 20 23
, 10 2,0
Halogéneo 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
10 1,9
260 20 2’0
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Arco de plasma 950 3 2,1

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

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

HEELIMINACAO
Para eliminar com seguranca o excesso de ESTELITE POSTERIOR, retirar o produto
ndo utilizado da SERINGA e proceder a sua polimerizagdo antes de o descartar.

EPROCEDIMENTO CLINICO

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

. Selec¢do da tonalidade
Selecionar a tonalidade de ESTELITE POSTERIOR apropriada antes de colocar o
dique de borracha.

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

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

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

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

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

4. Preparacio da cavidade
Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar chanfros nas bordas das preparagdes
posteriores (classes I, II): isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da
cavidade e a restauragdo, melhorando desta forma a estética e a retengao.

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

. Protecio da polpa

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

um forramento de iondmero de vidro ou de hidréxido de calcio. NAO UTILIZAR

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

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

Sistema adesivo

Aplicar um sistema de adeso de acordo com as instrugdes do seu fabricante.

. Dosagem
Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o
émbolo no sentido dos ponteiros de um relégio. Colocar novamente a tampa na
seringa imediatamente depois da utilizagao.

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

. Enchimento e contornamento

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

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

mencionada acima).

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

Polimerizagio

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

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

mm de distancia do incremento.

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

10. Acabamento

Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento finas
diamantadas. Para atenuar a demarcagdo entre o composito e o dente natural, fazer
rodar lentamente a seco uma broca de carbono n°12 curva ao longo das margens.
Utilizar tiras de acabamento metalicas ou tiras vinil de polimento para as superficies
proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento adequado
para polimento, tal como PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ou D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ¢ D-FINE néo sdo marcas registadas da Tokuyama Dental
Corporation.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengdo 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 e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou paciente esta/estdo estabelecido/s.

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

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR este furnizat in SYRINGE.

ENUANTA

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

ESTELITE POSTERIOR.

IINDICATII
- Restaurdrile directe posterioare inclusiv suprafata ocluzala
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE POSTERIOR contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE
POSTERIOR la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei
similari acestora.

EMASURI PREVENTIVE

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

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

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

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

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati
ESTELITE POSTERIOR pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii
de metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de
examinare. Dacd ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

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

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

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

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

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

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

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.

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

IINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

Inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE POSTERIOR

extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati

timpul necesar pentru intarirea completa a produsului ESTELITE POSTERIOR.

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

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. . Intensitatea TITnpu! de Grosimea stratului
Tipul de lumina polimerizare |
(mW/cm?) (mm)"
(secunde)

10 1,9

400 20 23

10 2,0

Halogen 600 20 24

5 1,8

800 10 2.4

; .

LED 5 1’8

900 10 2,0

Arc cu plasma 950 3 2,1

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

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

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

EPROCEDURA CLINICA

. Curiatarea

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

cu apa.

Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvatd de ESTELITE POSTERIOR 1inainte de a aplica diga de

cauciuc.

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

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

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

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

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

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

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

si restaurare, sporind astfel estetica si retentia.

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatr 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.

5. Protejarea pulpei

Trebuie s se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu
in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI
MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste
materiale vor inhiba polimerizarea agentului de adeziune si/sau a produsului
ESTELITE POSTERIOR.

6. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

. Distribuirea

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

in sens orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.

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

. Obturarea si modelarea

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

trebuie sa depaseasca grosimea indicata (va rugam sa consultati tabelul mentionat

anterior).

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

. Polimerizarea

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

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

distanta de pana la 2 mm de strat.

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

10. Finisarea

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

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

Corporation.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente
din Statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav
survenit in asociere cu dispozitivul.
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OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul materialului ESTELITE POSTERIOR nu
este raspunzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare
a acestui produs. Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica
acest produs sa se asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.
Specificarile privind produsul ESTELITE POSTERIOR constituie obiectul modificarilor
fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea
instructiunile si masurile preventive.

ooooooooooooooooocoooooooooooooooo

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

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

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR existe en JERINGA.

ECOLOR

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

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

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

HPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE POSTERIOR con los ojos, enjuagar bien los
0jos con agua y contactar inmediatamente con un oftalmoélogo.

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

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

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

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

8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE POSTERIOR, el producto
no debe dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.

9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion con alcohol.

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

IINDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO

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

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

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

entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento.

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

Tino de luz Intensidad Tiempo de curado Profundidad de
P (mW/cm?) (segundos) incremento (mm)"
10 1,9
400 20 23
. 10 2,0
Halogena 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
1 1
260 5 50
LED 3 1’ 3
900 10 2,0
Arco de plasma 950 3 2,1

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

HALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE POSTERIOR a una temperatura entre 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE POSTERIOR después de la fecha de caducidad indicada en
la jeringa o en el embalaje.

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

EPROCEDIMIENTO CLIiNICO

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

2. Seleccién del color

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

de goma.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Proteccion de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de iondmero de vidrio o hidroxido de calcio si la

cavidad se encuentra muy cerca de la pulpa. NO UTILIZAR MATERIALES CON
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EUGENOL para la proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian el endurecimiento

del agente adhesivo y/o de ESTELITE POSTERIOR.

Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segln las instrucciones del fabricante.

. Dosificacién
Retirar la tapa de la JERINGA. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el
émbolo en el sentido de las agujas del reloj. Tapar inmediatamente la jeringa después
de la dosificacion.

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

. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente utilizando un instrumento de aplicacion

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

antes mencionada).

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

Polimerizacién

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

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

de 2 mm del incremento.

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

0. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de
diamante. Para disminuir la demarcacion entre el compuesto y el diente natural,
utilizar una fresa de carburo estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua. Utilizar
bandas de metal o de vinilo de pulido para las superficies proximales. Para el pulido,
utilizar puntas de goma o un instrumento de pulido adecuado, como el PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr) o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

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

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

El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con

(S

1 dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el

usuario y/o el paciente se encuentren.

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

Las especificaciones del producto ESTELITE POSTERIOR estan sujetas a cambios sin

p!

revio aviso. En caso de cambios en las especificaciones del producto, podran cambiar

también las instrucciones y precauciones de uso.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

1) ESTELITE POSTERIOR posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla sertlesen,
radyoopak bir kompozit rezindir. ESTELITE POSTERIOR agirlik¢a %84 (hacimce
%70) oraninda silika-zirkonya doldurucular igerir (ortalama partikiil boyutu: 2 pm,
partikiil boyut araligi: 0,1 ila 10 pm). Yiiksek doldurucu miktar1 polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasini saglar. Monomer matriksi Bis-GMA, Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA) ve Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP) igerir.

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

3) RAP teknolojisi ESTELITE POSTERIOR igin daha uzun bir ¢aligma siiresi saglar.

4) ESTELITE POTERIOR, SYRINGE i¢inde sunulmaktadir.

HERENK
PCE, PA1, PA2, PA3.

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

PCE ¢ok renkli tabakalama tekniginde {ist tabaka vazifesini goriir.

Tokuyama Dental Corporation ESTELITE POSTERIOR i¢in Renk Kilavuzu
vermemektedir. Liitfen ESTELITE POSTERIOR'1 kullanarak 6rnek bir renk kilavuzu

yapin.

HENDIKASYONLAR

Okliizal yiizeyler dahil olmak tizere direkt posterior restorasyonlar
Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE POSTERIOR metakrilik monomerler igerir. ESTELITE POSTERIOR"t
metakrilike ve iliskili monomerlere kars: alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

BONLEMLER

1

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

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmissa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE
POSTERIOR't KULLANMAYIN.

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

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

6) ESTELITE POSTERIOR'in goézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagmin.

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

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

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

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini syleyin.

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

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

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

0) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken siper veya gozliikk gibi goz koruyucu
ekipman takilmalidir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BiLGILER
ESTELITE POSTERIOR't mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediirtini

g

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

tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme
stiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Tsik Tipi Siddet (mW/em?) Seméi’:fy S)ﬁreSi Taba](‘;ﬁ?}f b
00 0 X
Halojen 600 ;8 ;:g
500 0 ¥

30 5
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Plazma Ark 950 3 2.1

1

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

HSAKLAMA

1) ESTELITE POSTERIOR'" 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.

2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) ESTELITE POSTERIOR'" siringa veya ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME
ESTELITE POSTERIOR'"in kalanint giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin

k

ullanilmayan kism1 SYRINGE'dan ¢ikarin ve atmadan 6nce 1s1kla sertlestirin.

BEKLiNiK PROSEDUR

—
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. Temizleme

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

ile yikayin.

Renk Se¢imi

Rubber dam'1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE POSTERIOR'in uygun rengini segin.

- Renk se¢imini 5 dakika iginde tamamlayn; kuruyan disler islak veya nemli dislerden
daha agik renktir.

- Renk segiminde agiklik (renk degeri) birincil 6neme sahiptir.

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

- Dislerin beyazlatilmas1 durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin
tamamlanmasindan birkag hafta sonra yapin. Beyazlatilmis dislerin rengi hafifce
koyulasabilir.

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

. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Posterior bolgedeki preparasyonlarm (sinif I,
II) kenarlarinda chamfer'ler olusturun; olusturulan chamfer'ler kavite kenarlar ile
restorasyon arasindaki simirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik
hem de retansiyon arttirilmis olur.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bélgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez
veya elmas ugla piiriizlendirin; temizlik igin fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su
ile iyice yikaymn; hava ile iyice kurutun ve ireticinin talimatlarina gore bir silan
baglanti ajan1 uygulaymn.

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit

uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER

KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya ESTELITE

POSTERIOR'in sertlesmesini engeller.

Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.

Materyalin ¢ikarilmasi

Sirmnganin bashgini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin

tistiine gikarm. Ardindan siringanin baslhigini hemen yerine takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYYGULAMAYIN.

. Dolgu ve konturlama
Uygun bir yerlestirme aleti kullanarak kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak)
doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce s6z
edilen tabloya bagvurun).

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklart olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE
POSTERIOR'"t diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE
POSTERIOR'n diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay1 en az belirtilen
stire (litfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

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

0. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme igin elmas son bitirme frezlerini
kullanin. Kompozit ile dogal dis arasindaki sinirin giderilmesi igin 12 yivli bir karbid
frezi susuz olarak kenarlar boyunca dondiiriin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme
seritleri veya vinil polisaj seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir
uygun polisaj aleti, 6rnegin PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), veya D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.) kullanarak parlatin.

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ve D-FINE, Tokuyama Dental Corporation'in tescilli ticari
markalari degildir.

- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

Kullanict ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gglen her tirli ciddi olay1

i

b

retici firmaya ve kullanici ve/veya hastanmn bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina
ildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE POSTERIOR'"n iireticisi, bu iiriiniin dogru

k

ullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir.

Kullanmadan 6nce iriiniin uygulama igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin
sahsi sorumlulugundadir.
ESTELITE POSTERIOR"n {irlin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.

Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.
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Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

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

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