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This product is certified as a medical device under the legislation of the European Union on
medical devices 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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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. It has radiopacity equal to or greater than lmm aluminum, and is classified as a
Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR contains 84%
by weight (70% by volume) of silica-zirconia filler (mean particle size: 2 pum, particle size
range: 0.1 to 10um). 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 (lIINDICATIONS 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

I CONTRAINDICATIONS
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
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and immediately contact an ophthalmologist.
- If ESTELITE POSTERIOR comes in contact with the mucosal membrane, wipe the affected
area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration.
-If ESTELITE POSTERIOR comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
7) ESTELITE POSTERIOR should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE POSTERIOR, do not leave it unsupervised
within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

Be sure to light-cure ESTELITE POSTERIOR extraorally and check the time needed for complete
hardening of ESTELITE POSTERIOR with your light curing unit before performing the bonding
procedure. The following table illustrates the relationship between curing time and increment
depth.

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing Time Increment Depth
Light Type (mW/cm?) (seconds) (mm)"
10 1.9
400 20 23
10 2.0
Halogen 600 20 24
5 1.8
800 10 2.4
‘ E
LED .
900 5 1.8
10 2.0
Plasma Arc 950 3 2.1

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

Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

Must not be disposed of together with household garbage.

Follow local instructions for disposal.

Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.



ECLINICAL PROCEDURE
. Cleaning

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

water.

. Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE 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, II) 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.

-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.).
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* 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.

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.

BL‘HFAPCKH ©00000000000000000000000000000 00

Ipenn ynorpeda nmpoveTeTe BCHUKH TAHHH, MPEINA3HA MEPKH H 320e1eKKH.

HOINIMCAHME HA TPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUS

1) ESTELITE POSTERIOR mnpejcraBnsBa ¢oTONOIHMEpU3UPAI] PEHTTEHOKOHTPACTEH
KOMITO3UTEH MaTepyal 3a MOCTEPHOPHH Bb3CTAHOBABAHHS. PaJMOKOHTPACTHOCTTA My € paBHa
Ha MJIM [O-TONSIMA OT | mm anymuHuil u ce KIacu(puImpa kato Matepuan tan | u kiac 2
(rpymna 1) ceraacuo ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR cbabpixa 84 ternmoBHu nporenra (70
% oT o0ema) CHIIMIIMEBO-UMPKOHUEB MI'BJIHUTEN (CPEAEH pa3Mep Ha 4acTHLUTE: 2 pm,
JManasoH Ha pasMepa Ha wactuiuTe: 0,1 — 10 um). BHcokoTo chabpikaHHE Ha IIBIHHTEIN
OCHTypsiBa HAMaJIeHO CBHBAHE NPHU MojnMepusanus. MoHoMepHaTa OCHOBA ChIbpkKa Bis-
GMA, tpuerunen rmkon aumerakpunar (TEGDMA) n 6ucdenon A mommueToKcH MeTaKpHIaT
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR ce ocxoBaBa na T.Hap. RAP texuonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). TTocpenctBom (oTornonumepHa amia ¢ Juana3oH
Ha AbJokHHAaTa Ha BbiaHata 400 — 500 nm (makcumym mpu 470 nm) BpemeTO 3a
nonmmepusupane Ha ESTELITE POSTERIOR moske j1a ce ChbKpaTH € €Ha TPeTa CIpsiIMO TOBa
Ha KOHBEHI[MOHATHHTE KOMIO3HTH. Mos B3eMeTe Moj BHUMaHHe Tabiuuara, onpcBama
Bpb3KaTa MEXKJY BpeMeTo 3a BTBbpAsBane u aeGennnara Ha cnos (IYKA3AHUS 3A
3AITBJIBAHE U IIOJIMMEPU3UPAHE).

3) RAP TexHOMOrusTa OCUrypsiBa yIb/KCHO Bpeme 3a o0padorka Ha ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR ce nocrass B SYRINGE.

HEUBAT

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Beexn upst, nocraBsn 3a ESTELITE POSTERIOR, nma noaxoasma, paspaboreHa 3a
TIOCTEPHOPHH PECTABPALNH TTOMYTIPO3PATHOCT.

- PCE cmy»mu kaTo Hali-ropeH CII0i MPH TEXHOJIOTUS ¢ HAKOIIKO CIIOS ¥ LIBSATA.

- Tokuyama Dental Corporation He mpemocrasst nserosa ckana 3a ESTELITE POSTERIOR. Ilpu
usnonssaneTo Ha ESTELITE POSTERIOR wusrorBere MakeT Ha LIBETOBA CKaJla.

HEIOKA3AHUA
- HlflpeKTHI/I TIOCTCPUOPHU Bb3CTAHOBABAHUSA, BKIIFOUUTECIIHO OKJIy3ajHaTa IMOBbPXHOCT
- Ionpaeka Ha MOPIEIaH/KOMIIO3HT



EIPOTUBOINIOKA3AHUS

ESTELITE POSTERIOR cbabpxa merakpunosd MmoHomepu. HE usnonssaiire ESTELITE
POSTERIOR npy nanueHTy ¢ aleprusi Wik CBPBbXYyBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHJIOBH HMIIH JIPYTH
M0JI00HI MOHOMEPH.

HIPEANAZHA MEPKA
1) HE wusnomnseaiite ESTELITE POSTERIOR 3a nenu, pasnu4Hu OT MOCOYEHHUTE B HACTOSIIUTE
uncrpykuuu. Msnonssaiite ESTELITE POSTERIOR enuHCTBEHO CBIIACHO HACTOSILIUTE
HMHCTPYKIHH.
2) ESTELITE POSTERIOR e npennasHaden 3a 3aKynyBaHe M ynorpeba camo OT JIMLECH3UPAHU
npodecuonansu cromarosnosu. Toii He TpsAGBa J1a ce 3aKyIyBa WM U31I0JI3Ba OT JPYTH JIMIA.
3) HE usnonssaiite ESTELITE POSTERIOR, ako orniakoBkara He € 3areyaTaHa Wil BHAUMO €
Onita MaHHITYIHpaHa.
4) Axo ESTELITE POSTERIOR mpuuunu ajeprudna peakius HIH CBPBXIyBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO IPeyCTaHOBeTe ynoTpedara.
5) UznomsBaiite paboTHH PhKaBHIM (MIACTMACOBH, BHHMIIOBH MIIH JTaTE€KCOBU) MPH BCEKH €TaIl
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE POSTERIOR, 3a ia ce u3KJIH04H BEPOSTHOCTTA OT aJIePrHYHU
peakiMi KbM METaKpHJIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpeleneHn cyOcTaHInI/ MaTepuaiu
Morar Jla NpOHHKHAT B paboTnute ppKaBuim. B ciyuaii ue ESTELITE POSTERIOR nomnajue
B KOHTAKT C pabOTHNTE PHKABUIM, CBAJIETE U M3XBHPIETE PHKABUIIHTE M He3a0aBHO M3MMIiTE
LIATENIHO PhLETE C BOAA.
6) Uz6sirBaiite kontakt Ha ESTELITE POSTERIOR c ounte, nuraBuimre, Kokara u 001€KI0TO.
- Axo ESTELITE POSTERIOR nonasgse B ouMTe, I MPOMHUITE IATENHO C BOJA U CE
KOHCYIITHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0(TaIMOJIOL

- Ilpu xourakt na ESTELITE POSTERIOR c¢ suraBuimre H30bpiieTe He3a0aBHO 3aCErHATHS
YYacTBK U TO IIPOMHIITE IATENTHO ¢ BOJA CJIEJl PECTaBPAIMATA.

- Axo ESTELITE POSTERIOR momaane BbpXy KokaTa HIH 00J1eKI0TO, He3abaBHO
HaBJIQXKHETE C [MOTYIBAHIS yIaCThKa C HATIOCH ChC CIUPT MTAMyYCH TAMIIOH MM Mapiis.

- [NanueHTsT TpsOBa Ja U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0ABHO CIIE] JICICHUETO.

7) ESTELITE POSTERIOR He Tps6Ba na ce mormbiia win acnupupa. [lormbmane unn
ACIUpaIHs MOYXKE JIa JI0BEJIC 110 CEPHO3HO HapaHsBaHE.

8) 3a u3bsreane Ha HesosiHo norapiane Ha ESTELITE POSTERIOR He ro ocrassiite 6e3
Ha0IoIeHNe Ha MeCTa, JIOCTBITHH 32 MAIMeHTH WK Jela.

9) Cnen ynorpeba IOYNCTBAlTe HHCTPYMEHTUTE 3a 3aBJIBAHE ChC CITHPT.

10) I1pu pabota ¢ (oTomoauMepHa 1aMIia BUHATH HOCETE 3aLIUTEH eKPAH HIIH TIPEe/Na3Hy O4iIa.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IIOJIUMEPU3UPAHE

TIpean Gonpuur npoueaypara poronomumepusupaiite exkcrpaopantio ESTELITE POSTERIOR u
ompejenere He0OX0AUMOTO 3a IpsuiocTHO BTBbpasiBane Ha ESTELITE POSTERIOR Bpeme ¢
doromomumepnara namna. Ciaeanara Tabnuna JeMOHCTPUpPA BPh3KaTa MKy BpPeMeTo 3a
BTBBP/IIBAHE U ueGeJmHaTa Ha CJ1051.



Bp’b'sl(ﬂ MEKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U )]eGe.TllleaTa Ha CJ104:

Bpewme 3a
Murensurer JleGenuna Ha ciiost
Bupx ceermima TMOJTIMEPU3ALIHS N
(mW/cm?) (mm)
(cexyHzn)
10 1,9
400 20 23
10 2,0
XanoreHHa 600 20 24
5 1,8
800 10 24
10 1,9
260 20 2,0
CaeroanoaHa
900 5 1,8
10 2,0
Ilnazmena 950 3 2,1

1) JleGenuuara Ha cj0si € ONpe/eNieHa Bb3 OCHOBA Ha PE3yNTaTHTE OT M3IMUTBAHUATA, IIPOBEACHU
cbracHo pasgen 7.10 or cranpapr ISO 4049.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiite ESTELITE POSTERIOR npu Temneparypa mesxay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
2) U3BSTBAWTE usnarare Ha npsika CTbHYEBA CBETIHHA U TOTUTHHA.
3) HE usnonzsaiite ESTELITE POSTERIOR cnes u3tiyane Ha MOCOYEHMST HA OMAKOBKATA MITH
LINPHUIIATA CPOK HA TOJHOCT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBLU

3a GesomnacHo npepasade 3a ornaabiu Ha usnuued ESTELITE POSTERIOR ekcrpyaupaiite
Hensnon3anoTo koiandecTBo oT SYRINGE u ro doromonumepusupaiite, npeau jga ro
H3XBBPIIATE.

He z{onycxaﬁ]‘e HaBJIM3aHETO B OTXOAHH BOAH, KaHAJIN3ALWH WA PEYHH KOpUTA.

IIpoaykTsT He TpsAOBa Aa ce U3XBBPIIS 3a€HO C OUTOBM OTMABLIH.

CHCHBaﬂTC MCCTHHUTC HHCTPYKINH 3a U3XBbPIIIHE.

KoncynTupaiite pbKOBOJICTBOTO 33 M3XBbPJISIHE HA ONAKOBbYHH MaTEpHalH, IOCOUYCHO B Kpasi Ha
Hacrosiuure IFU.

EKJIUHUYHA [TPOLENYP.
1. ITouncrpane
IMouncrere mareaHo 30HATa MOBBPXHOCT C TyMEHA 4Yallka M macTa 0e3 ChAbpiKaHHEe Ha
¢iryopun, cies1 ToBa H3IUIAKHETE C BOJA.
. U360p Ha uBsaT
Ilpenu na mocrasute xodepmam, n3depere noxxomsmust ussit ESTELITE POSTERIOR.
- U3bepere nBeta B paMKHTE HA 5 MUHYTH; CyXHTE 350U Ca MO-CBCTIIH B CPABHCHUE C BIIAXKHH
MIIE MOKDH 3b0H.
- SIpkocTTa (CTOHHOCTTA Ha I[BETA) € OT OCHOBHO 3HaYEHHE IIPH M300pa Ha IBAT.
- AKO He CTe CHTYPHH, H30epeTe 0-CBEeTIHs (BHCOKA CTOWHOCT) IBAT.
- Ako 3p0HTe ca n3beneHu, u3depere LBeTa HAKOJIKO CeIMHIM cliesl n3bensanero. M3beneHure
3B0H MOTaT 112 IIOTEMHESIT JIEKO.
. H3onanus
Hs3non3Banero Ha kodepaaM € HICATHIAT METO/ 3a H30JIALNS Ha 3bOUTE CPEILLy 3aMbpCsBaHE.
. IMoaroroBka Ha KaBHTeTa
IToxroTsere kKaBuTeTa M ro npomuiite ¢ Bojxa. Ch3aiiTe PETEHIIMOHHN yien 110 phOoBeTe Ha
npenapanuuTe B mocTepuopHara obmact (xmac I, II), Thif KaTo peTeHUNOHHHTE yIeH
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JIONMPHHACAT 3a HAMAJsABAHE HA PA3IMKHTE B MPEXOAUTE MEKIY POOBETEe HAa KaBUTETa M

pecTaBpanusITa, I0goOpABaliKi eCTETHYHOCTTA H PETCHIHSTA.

- Ilpu mompaBKu Ha MOPLIETAH/KOMIIO3UT HAIPAABETe MOBBPXHOCTTA ¢ GOpep MM AHAMAaHTCH
MHIATEI C Ll 10-100pa afxe3ust Ha ydacThKa; HaHeceTe GochopHa KUCETHHA 33 TOYHCTBAHE;
M3IUIAKHETE LIATENHO C BOJA; IMOJCYIIETE MIATEJHO C Bh3AYX H 00paboTeTe chC CHIIAH
CBIVIACHO HHCTPYKIIMHTE Ha MPOU3BOUTENS.

. 3ammTa Ha myJanara
AKO KaBHTETBT Ce HAMHpa B HEMIOCPECTBEHA OIM30CT 10 MyJIara, T TPsOBa a ce 3aIlUTH ChC
CTBHKJICHO-HOHOMEPEH MaTepuas Wi Kanuues xuapokena. HE MU3IOJI3BAUTE MATEPUAJIA
HA OCHOBATA HA EBT'EHOJI 3a 3amuTa Ha mynnara, Thil KaTo Te3u MaTepHaii HHXHOHpaT
noauMepu3anusita Ha agxesusa u/win ESTELITE POSTERIOR.

. Bonauur cucrema
Hamnacere GOHJMHT CHCTEMa CBIVIACHO HHCTPYKIMHATE HA ChOTBETHHUS PON3BONTEN.

. Jlo3upane
OrcrpaHeTe Kamadkara Ha MIIpUnaTa. ExcTpyanpaiite macrara Ha CMECHTENIHO OIOKYE upe3
3aBBbPTAHE HA APBKKATA [0 MOCOKA HA YACOBHMKOBATA CTPEIIKA. 3aTBOPETE OTHOBO LINPHIATA
HEIOCPEICTBEHO CIIC]] A03UPAHE.

- HE ynpaxkHsiBaiite U3JIMIIHA CUJIa BBPXY ILINPHIATA HEIIOCPEICTBEHO CIIEl M3BAKIAHETO M OT
XJIaJINITHAKA.

. 3anbiBaHe H KOHTypHpaHe

3ambiHeTe MOCIOHHO KaBUTETA MOCPEACTBOM MOAXOAI] HHCTPYMEHT 3a 3albJIBaHe.

JleGenunara Ha croeBeTe He TpsOBa Ja MPEBHIIABA MOCOYCHHTE B TaOIHIATA IO-TOpPE

CTOHHOCTH.

- HE cmecgatite ESTELITE POSTERIOR ¢ apyru Mapku KOMIIO3MTHU MaTepUaiu Hid APyTrH
useroe ESTELITE POSTERIOR, 3a jia npejoTBpaTUTe HEM'bJIHA MOJUMEPU3AIUS HIIH
oOpasyBaHe Ha BB3/TyIITHH MEXypuera.

Toanmepuzanus

DoTononmuMepH3HpaiiTe BCEKH CIOH MHHEMYM B MPOABIDKCHHE HA OCOYECHOTO BpeMe (MOt

BIDKTE Ta0IMIaTa I0-rope), KaTo AbP)KHTE CBETOBOAA HA PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPSIMO

MaTepHaa.

- AKO BBPXY HOIMMEPHU3HPAHHs KOMIIO3HT CE HAHACAT CIOEBE KOMIIO3HTHA CMOJA OT JPYTH
MapKH, Cria3BaiTe ChbOTBETHHTE HHCTPYKIMH.

10. ®unnpane

Odopwmere n momupaiite pecraBpanuaTa. 3a GUHIpaHE H3MON3BAITE MAMAHTCHU MUIMTEH 3
¢uno unupane. 3a 3aMMYaBaHe HA MPEXOA MEXK/IY KOMIIO3HTA U €CTECTBEHIS 360 oOpaboTete
6aBHO 1 Oe3 Bozma prOOBeTe ¢ porupaly KapouaeH Gopep ¢ 12 xiaeba. M3monssaiite MeTamHu
(buHUpamK JCHTH WM BUHUJIOBU MOJHPAIIH JICHTH 332 NPOKCHMAIHU MOBBPXHOCTH. 32
TOJIMPAHE M3II0NI3BANTE [IOJTUPHHA TYMH HIIM APYIU TOAXOSILM [IOJHPAIH HHCTPYMCHTH, HAIIp.
PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr) wmm D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

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

Dental Corporation.
- MuctpykTHpaiite a[leKBaTHO NaIMEHTa 3a NOJUIBPKAHETO Ha BH3CTAHOBABAHETO CIIe] JISUCHHE.
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TloTpeGuTensT u/ni NauueHTsT TPsiOBa @ ChOOIIT CEPHO3HN HHIMACHTH, Bb3HUKHAIIM BbB
BpB3Ka C U3ACJIMETO, HA TIPOU3BOAMUTEIIA U KOMIIETEHTHHUA OpPraH Ha JbpiKaBara-4JICHKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/UIIN MALUEHTHT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: IMpoussoaurenst Ha ESTELITE POSTERIOR He noema otroBopHocT
3a IETH WM HapaHsBaHWS B PE3yJTaT Ha HEeNpaBHIIHA yHoTpeda Ha HacTOSMs NPOAYKT. [Ipean
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ynorpeba MOTpeOUTENAT € AMbKEeH Aa TapaHTUPa, Ye HACTOSMUAT MPOTYKT € MOAXOMAN] 32
CBHOTBETHOTO HPHIIOKEHHE.

IIpoaykrosute cneunduxanun Ha ESTELITE POSTERIOR moanexar Ha mpoMsiHa 6e3
npeaussectue. [Ipy NpoMsHa Ha NPOJYKTOBUTE CHCUMPUKALNN € Bb3MOXKHA ChIIO MPOMSIHA Ha
MHCTPYKIMUTE U MPENA3HUTE MEPKH.

ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pied pouzitim si prectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opati‘eni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE POSTERIOR je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni
pryskyfice k pouziti u prednich a zadnich nahrad. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1
mm aluminia a je klasifikovan jako material typu | a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO
4049. ESTELITE POSTERIOR obsahuje 84 % hmotnostnich (70 % objemovych) plniva
obsahujiciho oxid kfemicity a zirkonium (primérna velikost ¢astic: 2 um, rozsah velikosti
castic: 0,1 az 10 pm). Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené smrsténi pii polymeraci.
Monomerni matrice obsahuje Bis-GMA, trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) a bisfenol A
polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR vyuziva technologie radikalem zesileného fotopolymeriza¢niho
iniciatoru (technologie RAP). Polymera¢ni dobu pro ESTELITE POSTERIOR se muze zkratit
o jednu tietinu pomoci polymeraéni svételné jednotky s vlnovym rozsahem 400 az 500 nm
(vrcholova: 470 nm) v porovnani s na§im konvenénim pryskyfiénym kompozitem. Vztah mezi
dobou polymerace a hloubkou pirtistku je popsan v tabulce (ll INDIKACE PRO VYPLNENI{
A POLYMERACI).

3) Technologie RAP poskytuje delsi ¢as na zpracovani ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR je dodavana v SYRINGE.

BODSTIN

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Kazdy odstin dostupny pro ESTELITE POSTERIOR ma adekvatni prisvitnost navrzenou pro
posteriorni nahradu.

- PCE slouzi jako horni vrstva pro techniku pokladani vrstev ve vice odstinech.

- Tokuyama Dental Corporation nedodava privodce odstini ESTELITE POSTERIOR. Vytvoite
maketu privodce odstiny pomoci ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKACE
- Pfimé posteriorni nahrady vcetné kousaciho povrchu
- Oprava porcelanu/kompozitu

EKONTRAINDIKACE

ESTELITE POSTERIOR obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE ESTELITE
POSTERIOR u pacientt alergickych nebo precitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s
nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATREN{

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE POSTERIOR k Zadnému jinému aéelu, ne je uvedeno v téchto
pokynech. Pouzivejte ESTELITE POSTERIOR podle zde uvedenych pokyni.

2) ESTELITE POSTERIOR je uréena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci s
piislusnou licenci. Neni ur¢en k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s piislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE POSTERIOR v piipadé, Ze jsou porusené bezpecnostni uzavéry
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nebo bude-li se zdat, Ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE POSTERIOR zpusobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, prestaiite jej
okamzité pouzivat.

5) Pii manipulaci s ESTELITE POSTERIOR pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové, vinylové
nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické reakce zplisobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud ESTELITE POSTERIOR piijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kuzi a odév pred stykem s ESTELITE POSTERIOR.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE POSTERIOR do o¢i, dukladné o¢i proplachnéte vodou a
neprodlené vyhledejte o¢niho lékaie.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE POSTERIOR se sliznici, ihned otiete postizené misto a
po obnové pivodniho stavu dikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE POSTERIOR pfijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené zasazené
misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namoc¢enou v alkoholu a oplachnéte vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé vyplachl dsta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE POSTERIOR. Poziti ¢i vdechnuti mize
zpusobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimysInému pozieni ESTELITE POSTERIOR, nenechavejte ji bez dozoru v
dosahu pacientti a déti.

9) Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte umist'ovaci nastroje a kartacky alkoholem.

10) Pii pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné tity oci,
bryle nebo ochranné bryle.

EINDIKACE PRO VY PLNEN{ A POLYMERACI

Dbejte na to, abyste ESTELITE POSTERIOR polymerovali svétlem extraoralné a zkontrolujte

dobu potiebnou pro dokonéeni tvrdnuti ESTELITE POSTERIOR se svou jednotkou svételné

polymerace pied provedenim bondovaciho postupu. Nasledujici tabulka popisuje vztah mezi

dobou polymerace a hloubkou pfirtistku.

Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirastku:

Typ svétla Intenzita Doba polymerace Hloubka prirastku
P (mW/cm?) (sekundy) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 24
. x
LED .
900 5 1,8
10 2,0
Plazmovy oblouk 950 3 2,1

1) Hloubka prirtstku byla stanovena na zakladé vysledki testi provedenych v souladu s
odstaveem 7.10 ,,hloubka piirtstku® ISO 4049.

BSKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE POSTERIOR v chladni¢ce pii teploté 0-25 °C (3277 °F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému piisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEITE ESTELITE POSTERIOR po vyznacené dob& pouZitelnosti na stiikacce
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nebo na obalu.

ELIKVIDACE

Pted likvidaci vytlacte nevyuzitou ¢ast ze stfikacky a polymerujte svétlem a tim bezpecné
zlikvidujete pfebyte¢né mnozstvi ESTELITE POSTERIOR.

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toka.

Nesmi byt likvidovan spoleéné s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

Viz piirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

EKLINICKY POSTUP

1. Cisténi
Dukladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

. Vybér odstinu

Vyberte vhodny odstin ESTELITE POSTERIOR pred umisténim gumové blany.

- Dokoncete vybér odstinu béhem 5 minut, vysusené zuby jsou svétlejsi nez zuby mokré ¢i
vlhké.

- Svétlost (hodnota barvy) je pfi vybéru odstinu zasadné dulezita.

- Pokud budete ve vybéru odstinu vahat, vyberte svétlejsi odstin (vysoka hodnota).

- U bélenych zubti vybirejte odstin za nékolik tydni po dokonéeni béleni. Bélené zuby maji
tendenci slab¢é ztmavnout.

. Izolace
Uprednostiiovanou metodou izolace zubu pied kontaminaci je kofferdam.
. Preparace Kkavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Pfidejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim

posteriornich preparaci (tfida I a II), protoze sefiznuti a zkoseni pomdhaji ke zmenseni

hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad, ¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo diamantovym hrotem,
abyste pripravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné
oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetfete silanovym spojovacim piipravkem
podle pokyni jeho vyrobce.

. Ochrana dfené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho

cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrang dfené NEPOUZIVEITE MATERIALY

OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou branit polymeraci bondovaciho pripravku a/nebo

ESTELITE POSTERIOR.

. Bondovaci systém
Naneste bondovaci systém podle pokynil vyrobce.
. Davkovani

Odstrante vicko stikacky. Vytlacujte pastu na michaci podlozku ota¢enim rukojeti ve sméru

hodinovych ru¢i¢ek. Po davkovani ihned znovu uzaviete strikacku.

- NEPOUZIVEITE zbyteéné velkou silu na stiikacku bezprostfedn& po vyjmuti z chladnicky.

. Vypliiovani a tvorba obrysu

Kavitu vypliujte postupné pomoci vhodného nastroje pro umist'ovani. Pfiriistky by nemély

piekracovat indikovanou polymeracni hloubku (viz shora uvedenou tabulku).

-NEMICHEJTE ESTELITE POSTERIOR s jinymi znatkami pryskyfi¢ného kompozitu nebo
jinymi odstiny ESTELITE POSTERIOR, abyste piedesli netiplné polymeraci nebo zachyceni
vzduchovych bublin.

. Polymerace
Polymerujte povrch svétlem kazdy piiristek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedena
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tabulka), udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od pfirtstku.

- Pokud budou pies polymerovany kompozit pokladany vrstvy kompozitnich pryskyfic jinych
znacek, postupujte podle pokyn jejich vyrobee.

10. Kone¢né vypracovani pied le§ténim

Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pred lesténim pouZzivejte jemné

dokonc¢ovaci diamantové hroty. Ke zmenseni demarkace mezi kompozitem a pfirodnim zubem

pomalu otacejte karbidovy vrtacek o 12 drazkach podél okrajii bez vody. Pouzivejte kovové

dokoncovaci pasky nebo vinylové dokonc¢ovaci pasky pro proximalni povrchy. Pi lesténi lestéte

gumovymi hroty nebo jakymkoliv vhodnym lesticim nastrojem, jako jsou PoGo™ (DENTSPLY/

Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), diamantové lestice Identoflex® HiLuster (Kerr) nebo hybridni

diamant D-FINE™ (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nejsou registrované ochranné znamky spolecnosti
Tokuyama Dental Corporation.

- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o udrzbé nahrady.

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu fadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za Skodu & Gjmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim ESTELITE POSTERIOR. Uzivatel osobné& odpovida za to, ze pied pouzitim je tento
vyrobek vhodny pro piislusnou aplikaci.

Technické parametry vyrobku ESTELITE POSTERIOR se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se
zméni technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE HINWEISE

1) ESTELITE POSTERIOR ist ein lichthédrtendes, rontgenopakes Komposit fiir Restaurationen
im Seitenzahnbereich. Das Produkt hat eine Rontgenopazitit von mindestens 1 mm Aluminium
und ist nach ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. ESTELITE
POSTERIOR enthélt 84 Gewichtsprozent (70 Volumenprozent) Silika-Zirkonium-Fiiller
(mittlere PartikelgroBe: 2 pm, PartikelgroBen-Bereich: 0,1 to 10 pm). Durch einen hohen
Fiillstoffanteil wird eine geringere Polymerisationsschrumpfung erreicht. Die Monomermatrix
enthilt Bis-GMA, Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA) und Bisphenol A Polyethoxy-
Methacrylat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Durch die Verwendung eines Lichthértungsgerits
mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm (Maximum bei 470 nm) kann die
Aushirtungsdauer gegeniiber anderen konventionellen Kompositen um ein Drittel verkiirzt
werden. Bitte die Tabelle beachten, in der das Verhiltnis zwischen Aushdrtungszeit und
Schichtdicke aufgefiihrt ist.

3) Die RAP-Technologie ermdoglicht eine langere Arbeitszeit mit ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR wird in der SPRITZE ausgeliefert.

EFARBEN

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Jeder fir ESTELITE POSTERIOR gelieferte Farbton hat eine fiir die Restauration im
Seitenzahnbereich entwickelte, angemessene Transluzenz.
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- PCE dient als oberste Schicht in der Mehrschichttechnik mit mehreren Farbt6nen.
- Tokuyama Dental Corporation liefert keine Farbtonpalette fir ESTELITE POSTERIOR. Stellen
Sie bitte eine Mock-up-Farbtonpalette unter Verwendung von ESTELITE POSTERIOR her.

INDIKATIONEN
- Direkte Restaurationen des Seitenzahnbereichs einschlieBlich der Kaufliche
- Reparaturen von Keramik- sowie Komposit-Verblendungen

HEKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE POSTERIOR enthalt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch oder
iberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE
POSTERIOR NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) ESTELITE POSTERIOR NUR fiir die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Zwecke
verwenden. ESTELITE POSTERIOR nur entsprechend den hier gegebenen Anweisungen
verwenden.

2) ESTELITE POSTERIOR ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnérztliches Fachpersonal
und zu deren Verwendung bestimmt. Nicht-zahnérztliches Fachpersonal darf ESTELITE
POSTERIOR weder erhalten noch verwenden.

3) Verwenden Sie ESTELITE POSTERIOR NICHT, wenn das Sicherheitssiegel aufgebrochen ist
oder das Produkt bereits Spuren von Handhabung aufzuweisen scheint.

4) Wenn ESTELITE POSTERIOR eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.

5) Benutzen Sie Untersuchungshandschuhe (aus Plastik, Vinyl oder Latex) wann immer Sie mit
ESTELITE POSTERIOR arbeiten, um die Moglichkeit allergischer Reaktionen durch
Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen oder Stoffe konnen
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den
Untersuchungshandschuhen in Berithrung kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen
und die Hinde so schnell wie méglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Den Kontakt von ESTELITE POSTERIOR mit den Augen, Schleimhéuten, der Haut und der
Kleidung vermeiden.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den Augen in Berithrung kommt, sofort die Augen
griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den Schleimhduten in Berithrung kommt, die betroffene
Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit der Haut oder der Kleidung in Beriihrung kommt, die
betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetrédnktem Baumwolltupfer oder Verbandsmull
betupfen.

- Weisen Sie den Patienten an, den Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.

7) ESTELITE POSTERIOR nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren Verletzungen
flihren kann.

8) ESTELITE POSTERIOR nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthartungsgerits sollte ein gemaf dem Hersteller empfohlener

Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

EHINWEISE ZUR FULLUNGLEGUNG UND AUSHARTUNG

Bei Einfiihrung von ESTELITE POSTERIOR in Ihre Praxis vor der routineméfigen Anwendung
erst extraoral testweise lichthirten und die fiir die vollstindige Aushirtung von ESTELITE
POSTERIOR mit Ihrem Lichthértungsgerit erforderliche Zeit ermitteln, bevor Bondingverfahren
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durchgefiihrt werden. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit
und Schichtdicke.

Verhaltnis zwischen Aushartungszeit und Schichtdicke:

Lichit Intensitat Aushiértungszeit Schichtdicke
P (mW/cm?) (Sekunden) (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogen 600 ég ;’2
5 1,8
800 10 24
“ s
LED 3 1’8
900 >
10 2,0
Plasmabogen 950 3 2,1

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die entsprechend
dem Absatz 7.10 der ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

HLAGERUNG
1) ESTELITE POSTERIOR bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.
2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.
3) ESTELITE POSTERIOR nach dem auf der Verpackung oder der Spritze angegebenen Verfall
datum NICHT mehr verwenden.

HEENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an ESTELITE POSTERIOR sicher zu entsorgen, ungenutztes Material aus
der SPRITZE herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht aushérten.

Nicht in die Kanalisation, Gewdsserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

EKLINISCHES VERFAHREN

1. Reinigen
Die Zahnoberflidche griindlich mit Hilfe eines Gumminapfs und einer fluoridfreien Paste
reinigen und danach mit Wasser spiilen.

. Farbauswahl

Vor dem Anlegen des Kofferdams den geeigneten Farbton von ESTELITE POSTERIOR

wihlen.

- Die Farbauswahl innerhalb von 5 Minuten abschlieBen. Trockene Zihne sind heller als
feuchte oder nasse Zihne.

- Die Helligkeit (Farbwert) ist von groBter Bedeutung fiir die Farbauswahl.

- Wenn Sie bei der Farbauswahl unsicher sind, wihlen Sie den helleren Farbton (hoher Wert).

- Bei gebleichten Zihnen, den Farbton ein paar Wochen nach Beendigung des Bleichens wihlen,
da gebleichte Ziahne etwas nachdunkeln konnen.

Isolieren

Ein Kofferdam eignet sich am ehesten, um den Zahn abzuschirmen und eine Kontamination zu

verhindern.

N
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. Die Kavitiit vorbereiten

Die Kavitit vorbereiten und mit Wasser spiilen. Die Rénder der Préparationen im

Seitenzahnbereich (Klasse I, II) mit Hohlkehlen versehen, da diese dazu beitragen, die

Uberginge zwischen Kavititenrandern und Restauration abzuschwichen und dadurch sowohl

die Asthetik als auch die Retention verbessern.

- Bei Reparaturen von Keramik oder Komposit, die Oberfliche mit einem Bohrer oder
rotierenden Diamantschleifer aufrauen, um den Bereich fiir die mikromechanische
Verankerung vorzubereiten; Phosphorsdure zur Reinigung auftragen, griindlich mit Wasser
spiilen; griindlich lufttrocknen und mit einem Silanisierungsmittel entsprechend den
Herstelleranweisungen behandeln.

. Pulpenschutz

Wenn die Kavitdt in der Nihe der Pulpa liegt, sollte diese mit einer Glasionomer-Unterfuillung
oder mit Kalziumhydroxid geschiitzt werden. KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE
verwenden, da diese die Hértung des Haftvermittlers (Bonding / Adhésiv) und von ESTELITE
POSTERIOR verhindern.

Bonding-System

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

Entnahme

Die Kappe der Spritze abnehmen. Die Paste durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn auf
einen Anmischblock ausdriicken. Die Spritze nach Entnahme der Paste sofort wieder
verschlieBen.

W

L

h

- Kurz nach Entnahme des Spritze aus dem Kiihlschrank keine unnétige Kraft auf diese
ausiiben.

. Fiillen der Kavitit und Modellation

Die Kavitdt nach und nach mit einem geeigneten Instrument fiillen. Dabei nicht die in der

obigen Tabelle angegebenen Schichtdicken iiberschreiten.

- ESTELITE POSTERIOR NICHT mit anderen Kompositmarken oder anderen Farbtonen von
ESTELITE POSTERIOR mischen, um eine unvollstindige Héartung oder Einschluss von
Luftblasen zu vermeiden.

. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthirten (bitte obige Tabelle

beachten) und dabei einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters und der Schicht von

hochstens 2 mm einhalten.

- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken iiber das ausgehirtete Komposit erforderlich
sind, bitte die entsprechenden Gebrauchs- und Handlingsanweisungen fiir diese Produkte
beachten.

10. Ausarbeiten

Die Restauration ausarbeiten und polieren. Zum Ausarbeiten feine Finier-Diamantschleifer

verwenden. Um den Ubergang zwischen Komposit und natiirlichem Zahn abzuschwichen,

einen Karbidbohrer mit 12 Rillen langsam und ohne Wasser iiber die Riander laufen lassen. Fiir

die Approximalflichen Metall-Finierstreifen oder Vinyl-Streifen verwenden. Fiir die Politur

eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel wie PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-

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

(COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex und D-FINE sind keine eingetragenen Warenzeichen der Tokuyama
Dental Corporation.

- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der
Behandlung ein.

-

N

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
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Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller von ESTELITE POSTERIOR ist nicht verantwortlich fiir
Schiden oder Verletzungen, die durch die unsachgemifle Anwendung dieses Produkts verursacht
werden. Der Benutzer ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass
dieses Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Produktspezifikationen von ESTELITE POSTERIOR kénnen ohne Vorankiindigung geandert
werden. Wenn sich die Produktspezifikation dndert, konnen sich auch die Gebrauchsanweisung
und Warnhinweise dndern.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemzrkninger inden brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE INFORMATIONER

1) ESTELITE POSTERIOR er et lysherdende, radiopakt kompositmateriale til brug ved
posteriore restaureringer. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er
klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR indeholder 84 vagtprocent (70 volumenprocent) silica-zirconiumoxid-filler
(gennemsnitlig partikelsterrelse: 2 pm; partikelstorrelser fra 0,1 til 10 um). Den heje
fillerkoncentration betyder mindre polymerisationskontraktion. Monomermatricen indeholder
Bis-GMA, triethylen glycol dimethacrylat (TEGDMA) og Bisphenol A-polyethoxymethacrylat
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR udnytter den sakaldte RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator). Herdetiden for ESTELITE POSTERIOR kan forkortes til en
tredjedel sammenlignet med vores konventionelle produkter ved at anvende et
lyspolymeriseringsapparat med belgeleengder i omradet fra 400 til 500 nm (top i 470 nm). Se
venligst tabellen over forholdet mellem hardetid og lagtykkelse (lVEJLEDNING I
FYLDNING OG HAZRDNING).

3) RAP-teknikken giver ESTELITE POSTERIOR en lengere arbejdstid.

4) ESTELITE POSTERIOR fés i SPROJTE.

ENUANCER

PCE, PAL, PA2, PA3

- Alle de nuancer, ESTELITE POSTERIOR fas i, har en passende translucens, der er beregnet til
posterior restaurering.

- PCE fungerer som overste lag i multinuance-flerlagsteknikken.

- Tokuyama Dental Corporation leverer ikke nogen farveguide for ESTELITE POSTERIOR. De
kan selv fremstille en farveguide ved hjzlp af ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKATIONER
- Direkte posteriore restaureringer inklusive okklusale flader
- Porcelan-/kompositreparationer

KONTRAINDIKATIONER
ESTELITE POSTERIOR indeholder methacrylmonomerer. ESTELITE POSTERIOR ma IKKE
anvendes hos patienter, som er allergiske eller overfelsomme over for methacryl- og beslaegtede
monomerer.
HEFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE POSTERIOR ma IKKE anvendes til andre formél end dem, der er anfert i denne
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vejledning. Brug kun ESTELITE POSTERIOR som foreskrevet heri.

2) ESTELITE POSTERIOR er kun beregnet til at selges til og bruges af autoriserede tandlaeger,
tandplejer og tandteknikere. Produktet er ikke beregnet eller egnet til at bruges af andre.

3) ESTELITE POSTERIOR ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt eller ser
ud til at have veeret pillet ved.

4) Hvis ESTELITE POSTERIOR forarsager en allergisk reaktion eller overfolsomhed, skal
anvendelsen straks indstilles.

5) Der skal bares undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) hele tiden ved handtering
af ESTELITE POSTERIOR for at undga risikoen for allergiske reaktioner pga.
methacrylmonomererne. Bemark: Visse bestanddele kan treenge igennem
undersogelseshandsker. Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, tages handskerne af hurtigst muligt og bortskaffes, og henderne
vaskes grundigt med vand.

6) Undga, at ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med gjne, slimhinder, hud eller tej.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med gjnene, skylles disse straks med vand,
og der soges lege.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slimhinderne, torres det berorte
omrade straks af og skylles grundigt med vand efter restaureringen.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med huden eller toj, mattes omradet straks
med en vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit.

- Fa patienten til at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR ma ikke indtages eller indandes, da dette kan medfere alvorlige
skader.

8) ESTELITE POSTERIOR mé ikke efterlades uden opsyn inden for patienters eller berns
raekkevidde for at undga, at det sluges ved en fejltagelse.

9) Fyldningsinstrumenterne rengeres med sprit efter brug.

10) Ved brug af et lyspolymeriseringsapparat skal gjnene beskyttes ved anvendels af orange skaerm
eller tilsvarende beskyttelsesbriller.

HVEJLEDNING I FYLDNING OG HARDNING

Inden bondingproceduren udferes, lysheerdes ESTELITE POSTERIOR ekstraoralt med Deres
lyspolymeriseringsapparat, og den tid, der er nedvendig for at opna en komplet haerdning af
ESTELITE POSTERIOR, kontrolleres. Felgende tabel viser forholdet mellem hardetid og
lagtykkelse.

Forhold mellem herdetid og lagtykkelse:

Lysstyrke Heerdetid Lagtykkelse

Lystype (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogen 600 ;8 ;2
5 1,8
800 10 2.4
10 1.9
260 20 2,0
LED 3 T3
000 10 2,0
Plasmabue 950 3 2,1

1) Lagtykkelsen er bestemt ud fra resultater af forseg udfert i henhold til afsnit 7.10 “lagtykkelse”
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HOPBEVARING
1) ESTELITE POSTERIOR skal opbevares ved en temperatur pa 0 - 25°C (32 - 77 °F).
2) UNDGA direkte lys og varme.
3) ESTELITE POSTERIOR mé IKKE anvendes efter den holdbarhedsdato, der er angivet pa
sprejten eller pa emballagen.

HEBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE POSTERIOR bortskaffes pa sikker vis ved at presse det ubrugte
produkt ud af SPRAJTEN og lysherde det inden bortskaffelsen.

Mai ikke lobe ud i aflob, kloakker eller vandleb.

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

EKLINISK PROCEDURE

. Rengering
Tandoverfladen rengeres grundigt med en gummikop og pudsepasta uden fluor, hvorefter der
skylles med vand.

. Valg af nuance

Velg den passende nuance af ESTELITE POSTERIOR inden anlaggelse af en kofferdam.

- Nuancen skal valges pa under 5 minutter: torre teender er lysere end véade eller fugtige taender.

- Lysheden (farvens value) er den vigtigste parameter ved valg af nuance.

- Hvis De er er tvivl om valget af nuance, sd velg den lysere nuance (hgjere value).

- I tilfeelde af blegede teender ber nuancen forst veaelges et par uger efter tandblegningen, da
Blegede teender kan blive en anelse morkere.

. Isolering

Anvendelse af kofferdam er den foretrukne metode til at isolere tanden og sikre mod

kontaminering.

. Praeparering af kaviteten

Preeparer kaviteten, og skyl med vand. Randene af de posteriore praparationer (klasse I, II)

forsynes med chamfer, hvilket bidrager til at reducere overgangen mellem kavitetens rande og

restaureringen og dermed forbedrer bade astetikken og retentionen.

-1 tilfelde af porceleen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet klart til at binde. Renger ved at applicere
phosphorsyreztsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl med et
silanbaseret koblingsmiddel i henhold til fabrikantens anvisninger.

. Pulpabeskyttelse

Hvis kaviteten er teet pa pulpa, ber der appliceres en liner (bunddakning) af glasionomer eller

calciumhydroxid. BRUG IKKE EUGENOL-BASEREDE MATERIALER til at beskytte pulpa,

da disse materialer hemmer polymerinsering af bondingmidlet og/eller ESTELITE

POSTERIOR.

. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

Dispensersystemer

Tag haetten af sprajten. Pres pastaen ud pa en blandeplade ved at dreje handtaget med uret. Szt

hztten tilbage pa sprojten straks efter udpresningen.

- UNDGA at udsztte sprajten for excessive krafter umiddelbart efter, at den er taget ud af
koleskabet.
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8. Fyldning og konturering

Fyld kaviteten et lag ad gangen ved hjalp af et egnet fyldningsinstrument. De enkelte lag bor

ikke overskride de anforte tykkelser (jf. ovennavnte tabel).

- ESTELITE POSTERIOR mé IKKE blandes med kompositmateriale af andre merker eller
med andre nuancer af ESTELITE POSTERIOR for at undgé ufuldsteendig hardning eller
indkorporering af luftbobler.

. Herdning

Hvert lag lyshardes i mindst det anforte tidsrum (jf. ovennzvnte tabel), idet lyshardespidsen

holdes 2 mm fra laget.

- Hvis der péfores lag af kompositmaterialer af andre mearker oven péa den haerdede komposit,
folges de derfor relevante anvisninger.

10. Finishering

Form og polér restaureringen. Til finisheringen anvendes fine finisheringsdiamantspidser. For
at reducere overgangen mellem kompositmaterialet og den naturlige tand keres et 12-rillet
carbidbor langsomt hen over randene uden vand. Brug finisheringsstrips af metal eller
pudsestrips af vinyl pa de approksimale overflader. Til poleringen bruges gummispidser eller
ethvert egnet poleringsverktej, sasom PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke registrerede varemarker tilhorende firmaet

Tokuyama Dental Corporation.
- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

o

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIG BEMARKNING: Fabrikanten er ikke ansvarlig for materiel- eller personskade, der
skyldes ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre sig inden
brug, at produktet er egnet til den patenkte anvendelse.

Produktspecifikationerne for ESTELITE POSTERIOR kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar
produktspecifikationerne @ndres, @ndres anvisningerne og forholdsreglerne muligvis ogsa.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, kdik ettevaatusabindud ja mérkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE POSTERIOR on valguskdvastuv, rontgenkiirgust labilaskmatu komposiitpoliimeer
posterioorsetel taastamistel kasutamiseks. Toote rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm
alumiiniumil voi sellega vordne ja ISO 4049 jirgi klassifitseeritakse toode 1. tiitipi ja 2. klassi
(1. riihma) materjaliks. ESTELITE POSTERIOR sisaldab kaalu osas 84% (70% ruumalast)
ranidioksiid-tsirkooniumtaidist (osakese keskmine suurus 2 pm, osakeste suuruste vahemik 0,1
kuni 10 pm). Suurem tédidisekoormus vdimaldab vdiksemat kokkutdmbumist
poliimerisatsioonil. Monomeeri maatriks sisaldab Bis-GMA-d, trietiileengliikooldimetakriilaati
(TEGDMA) ja bisfenool-A-poliietoksiimetakriilaati (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR kasutab radikaalvdimendatud fotopoliimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). ESTELITE POSTERIOR-i kdvastumisaega saab
vorreldes tavapirase poliimeerkomposiidiga iithe kolmandiku vdrra lihendada, kasutades
valguskdvastusseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm). Vt
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kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist suhet kujutavat tabelit (lITAITMISE JA
KOVASTAMISE NAIDUSTUSED).

3) RAP-tehnoloogia aitab kaasa ESTELITE POSTERIOR-i t66aja pikenemisele.

4) ESTELITE POSTERIOR tarnitakse SYRINGE’IS.

EVARVUS

PCE, PAI, PA2, PA3.

- Kdigil ESTELITE POSTERIOR-i toonidel on posterioorsete taastuste jaoks mdeldud sobiv
ldbipaistvus.

- PCE toimib mitmetoonilise kihitamistehnika pealiskihina.

- Tokuyama Dental Corporation ei paku ESTELITE POSTERIOR-i virvikaarti. Koostage
ESTELITE POSTERIOR-i abil virvikaardi mudel.

ENAIDUSTUSED
- Otsesed posterioorsed taastamised, sh oklusaalpind
- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE POSTERIOR sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE
POSTERIOR-i patsientidel, kes on allergilised voi ilitundlikud metakriiiili ja sarnaste
monomeeride suhtes.

BEETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE POSTERIOR-i muudel eesmérkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTELITE POSTERIOR-i ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE POSTERIOR on vilja tootatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiligiks ega sobi kasutamiseks isikutele,
kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE POSTERIOR-i, kui kaitsetihendid on katki v&i paistab, et neid on
proovitud avada.

4) Kui ESTELITE POSTERIOR tekitab allergilise reaktsiooni voi ilitundlikkuse, 10petage kohe
selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE POSTERIOR-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele. Miérkus:
moned ained/materjalid voivad 1dbi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE POSTERIOR
puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja kdrvaldage need ning peske kasi
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja
poorduge kohe silmaarsti poole.

- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage pérast hambataastamise 16petamist pohjalikult veega.

- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel naha voi riietega puhastage piirkonda kohe alkoholis
leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) ESTELITE POSTERIOR-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voivad pdhjustada tdsiseid vigastusi.

8) ESTELITE POSTERIOR-i juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda jarelevalveta
patsientide ega laste kideulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kanda silmakaitsmeid, prille vdi kaitseprille.
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ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

Valguskdvastage ESTELITE POSTERIOR-i suuviliselt ja kontrollige enne ithendusprotseduuri
tegemist ESTELITE POSTERIOR-i tdielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskdvastusseadmega. Jiargmine tabel kujutab kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist
suhet.

Kovastumisaja ja lisamise stigavuse vaheline suhe.

Valeuse i Intensiivsus Kdvastamise aeg Lisamise siigavus
guse Wb (mW/cm?) (sekundites) (mm)"
10 1,9
400 % 5
Halogeen 600 ;8 g,g
5 1.8
800 10 23
260 10 1,9
20 2,0
LED S o
900 0 20
Plasmakaar 950 3 2.1

1) Lisamise stigavus madrati kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10
.Kovastumise siigavus” jargi.

EHOIUSTAMINE
1) Hoiustage ESTELITE POSTERIOR-i temperatuuril vahemikus 0-25 °C (32-77 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE POSTERIOR-i pirast pakendil/siistlal toodud
realiseerimiskuupéeva.

EKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE POSTERIOR-i ohutuks kdrvaldamiseks viljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vdi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.

Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijidtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU Iopust.

HEKLIINILINE PROTSEDUUR

. Puhastamine

Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage

seejirel veega.

Tooni valik

Enne kummibarjaari paigaldamist valige sobiv ESTELITE POSTERIOR-i toon.

- Valige toon 5 minuti jooksul vélja; kuivatatud hambad on méargadest voi niisketest hammastest
heledamad.

- Heledus (vérvi véirtus) on tooni valikul kdige olulisem.

- Kui kahtlete tooni valikus, valige heledam (kdrgema viartusega) toon.

- Valgendatud hammaste puhul valige toon mdned nddalad pérast valgendamist. Valgendatud
hambad véivad muutuda veidi tumedamaks.

. Isoleerimine
Eelistatav hammaste saasteainetest isoleerimise meetod on kummist barjaar.

—
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. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage posterioorsete preparatsioonide (klass I, II)

piiridele siivendid, kuna kaldservad ja stivendid on abiks piirjoonte vihendamisel augu piiride ja

taastuse vahel, parandades nii tdidise vdlimust ja piisivust.

- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega sdovitusainet,
loputage pdhjalikult veega, kuivatage pdhjalikult 6huga ja to6delge silaaniga iihendusainega
tootja juhtnooride jargi.

. Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi vdi klaasionomeervoodrit. ARGE

KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid

takistavad ESTELITE POSTERIOR-i kdvastumist.

. Uhendussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jérgi.
. Viljutamine

Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kidepidet paripdeva. Pange

stistlale kohe pérast aine véljastamist uuesti kork peale.

- ARGE rakendage siistlale liigset joudu kohe parast kiilmikust viljavétmist.

. Tditmine ja kontuurimine

Taitke auk lisanduvalt, kasutades sobivat tditmisinstrumenti. Lisamised ei tohiks iiletada

ettendhtud siigavust (vt eelpool mainitud tabelit).

- ARGE segage ESTELITE POSTERIOR-i teiste brindide poliimeerkomposiidi ega teiste
ESTELITE POSTERIOR-i toonidega, et viltida ebatdielikku kovastumist voi shumullide
jaamist tdidisesse.

. Kdvastamine

Valguskdvastage iga tdidise kihti vdhemalt ettendhtud aja viltel (vt eelpool mainitud tabelit),

hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.

- Kui kdvastatud komposiidi peale pannakse teiste brindide komposiitpoliimeeride kihid, jargige
nende juhtnoore.

10. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage peenviimistluse teemantotsi.

Eraldusjoone vihendamiseks komposiidi ja hamba vahel poorake 12 soonega karbiidpuuri ilma

veeta aeglaselt piki piire. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid voi

viniiiilist poleerimisribasid. Poleerige kummiotsakute voi mis tahes sobiva poleerimistdoriistaga,

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

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

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE ei ole ettevotte Tokuyama Dental Corporation
registreeritud kaubamargid.

- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: ESTELITE POSTERIOR-i tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest
pohjustatud kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus.

ESTELITE POSTERIOR-i tehnilised andmed véivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, voivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.
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Lea toda la informacién, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.
MDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE POSTERIOR es una resina compuesta fotopolimerizable y radioopaca para
utilizacion en las restauraciones dentales posteriores. Tiene un nivel de radiopacidad igual o
superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por
ISO 4049. 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 tamario de particulas:
de 0,1 a 10 pm). Una alta carga de relleno confiere una menor contraccion de polimerizacion.
La matriz de monomeros 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 demads resinas compuestas convencionales. Consultese la tabla
que describe la relacion entre el tiempo y la profundidad de curado (IIINDICACIONES DE
RELLENADO Y DE CURADO).

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

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

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

EPRECAUCIONES

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

2) ESTELITE POSTERIOR ha sido diseiiado 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
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de los guantes. En caso de contacto de ESTELITE POSTERIOR con los guantes de
exploracion, retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.
6) Evitar el contacto de ESTELITE POSTERIOR con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de ESTELITE POSTERIOR con los ojos, enjuagar bien los ojos con
agua y contactar inmediatamente con un 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 algodon o una compresa impregnados de alcohol.
- Indicar al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.
7) ESTELITE POSTERIOR no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede
causar lesiones graves.
8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE POSTERIOR, el producto no debe
dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.
9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion con alcohol.
10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse proteccion ocular o
gafas de seguridad.

INDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO

Asegurarse de fotopolimerizar el ESTELITE POSTERIOR fuera de la boca y comprobar el tiempo
necesario para el endurecimiento completo del producto con la lampara de polimerizacion antes de
proceder a la adhesion. La siguiente tabla indica la relacion entre el tiempo de curado y la
profundidad de incremento.

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

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

HMALMACENAMIENTO
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.

No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.
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No se debe desechar junto con la basura doméstica.
Siga la normativa local para su eliminacion.
Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO
1. Limpieza
Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin fltor y
después enjuagar con agua.
2. 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 humedos.
- La luminosidad (valor del color) tiene una importancia esencial en la seleccion del matiz.
- En caso de dudas, respecto a la seleccion del tono, elegir el mas claro (valor mas alto).
- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el tono unas cuantas semanas después de que se
efectiie el blanqueado. Los dientes blanqueados pueden oscurecer levemente.
3. Aislamiento
El mejor método para aislar el diente de cualquier contaminacion es el dique de goma.

4. Preparacion de la cavidad

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

posteriores (clase I, IT), porque ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la

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

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

5. Proteccion de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de ionomero de vidrio o hidroxido de calcio si la cavidad se

encuentra muy cerca de la pulpa. NO UTILIZAR MATERIALES CON EUGENOL para la

proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian el endurecimiento del agente adhesivo y/o de

ESTELITE POSTERIOR.

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

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

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

- 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 polimerizacién incompleta o la formacion de
burbujas de aire.

. Polimerizacion

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.
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10. Acabado

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

disminuir la demarcacion entre el compuesto y el diente natural, utilizar una fresa de carburo

estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua. Utilizar bandas de metal o de vinilo de pulido

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

pulido adecuado, como el PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®

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

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

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

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

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Ennen Kiyttoi tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

HETUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO

1) ESTELITE POSTERIOR on valokovetteinen, rontgenopaakki yhdistelmdmuovi
takahampaiden paikkauksiin ja restaurointeihin. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vahintdan 1
mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja
luokan 2 (ryhmi 1) materiaaliksi. ESTELITE POSTERIOR sisdltdd 84 paino-% (70
tilavuus-%) pii-zirkoniatéytettd (keskimédrdinen hiukkaskoko 2 pm ja hiukkaskokoalue 0,1-10
um). Korkean téyttdasteen ansiosta polymerisaatiokutistuminen alence. Monomeerimatriisi
sisdltdd Bis-GMA:ta, trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA) ja bisfenoli-A
polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIORin valopolymeroinnissa kdytetdan RAP-tekniikkaa (Radical-
Amplified Photopolymerization initiator technology). ESTELITE POSTERIORIilla
kovettumisaika voidaan lyhentdd kolmannekseen verrattuna perinteiseen yhdistelmédmuoviin,
kun kdytetddn aallonpituudeltaan 400-500 nm:n valokovetuslaitetta (huippu: 470 nm).
Taulukosta niet kovettumisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhteet (lTAYTTO- JA
KOVETUSOHIJEET).

3) RAP-tekniikka mahdollistaa ESTELITE POSTERIORIlle pidemman tydskentelyajan.

4) ESTELITE POSTERIOR on saatavana RUISKUSSA.

HVARISAVYT

PCE, PAI, PA2, PA3

- Kaikki ESTELITE POSTERIORin virisdavyt omaavat luonnollisen hampaan lapikuultavuuden ja
ne on suunniteltu sopimaan takahampaiden restaurointeihin.

- PCE on tarkoitettu monisavyisen kerrostustekniikan padllimmaiseksi pinnoitteeksi.

- Tokuyama Dental Corporation ei toimita ESTELITE POSTERIORIlle sivyopasta. Kokoa oma
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sdvykarttasi ESTELITE POSTERIORin kéyton yhteydessa.
HINDIKAATIOT

- Suorat takarestauraatiot, joihin siséltyvit my6s okklusaalipinnat.
- Posliini/yhdistelmdmuovikorjaukset.

HEKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE POSTERIOR sisiltid metakrylaattimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE
POSTERIORIa potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakrylaateille tai niiden
monomeereille.

B VAROITUKSET

1) ALA kiyti ESTELITE POSTERIORia mihinkdin muuhun kuin niissi kdyttdohjeissa
annettuun tarkoitukseen. Kaytd ESTELITE POSTERIORia ainoastaan nididen ohjeiden
mukaisesti.

2) ESTELITE POSTERIOR on tarkoitettu myytdvéksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kédyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytédviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eiké se sovellu muiden kédyttoon.

3) ALA kiyti ESTELITE POSTERIORia, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos niyttia silti, etti
niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE POSTERIOR aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kaytto
valittomasti.

5) Kdytd tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kisittelet ESTELITE
POSTERIORIa, jotta véltdt mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat
allergiareaktiot. Huom: Tietyt aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskasineiden ldpi.
Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu tutkimuskasineiden pinnalle, ota kisineet kadestd, heitd
ne pois ja pese kiddet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Al padsti ESTELITE POSTERIORIa silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

-Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja ota
valittdmasti yhteys silmalaakariin.

-Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittémasti ja huuhtele
huolellisesti vedella restauraation jalkeen.

-Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vélittomasti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa valittomasti hoidon jélkeen.

7) ESTELITE POSTERIORIa ei saa nielld eikd hengittdd. Sen nieleminen tai hengittiminen voi
aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Al jita ESTELITE POSTERIORia valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta
tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tayttdinstrumentit alkoholilla kédyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee kayttdd silmésuojaimia, silmélaseja tai naamiomallisia
suojalaseja.

ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

ESTELITE POSTERIORIn kovetus on tehtivi suun ulkopuolelta. Ennen sidostusta tarkista aika,
joka vaaditaan ESTELITE POSTERIORIn tiydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Alla
olevasta taulukosta néet kovettumisajan ja tdyteainekerroksen paksuuden suhteet.
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Kovettumisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhde:

Lamppu ; Intensiteetti Kovetusaika Téyteainekerroksen
pputyypp (mW/cm?) (sekuntia) paksuus (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogeeni 600 ;8 ;2
5 1,8
800 10 2,4
260 0 0
LED 5 1’8
°00 10 2,0
Plasmakaari 950 3 2,1

1) Téyteainekerroksen paksuus on médritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO4049 -standardin
“kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

EVARASTOINTI
1) Séilytd ESTELITE POSTERIOR 0-25°C:n (32-77 °F) lampdatilassa.
2) SUOJAA suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiyta ESTELITE POSTERIORia ruiskussa/pakkauksessa olevan viimeisen kayttopdivén
jalkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimaardinen ESTELITE POSTERIOR voidaan havittda turvallisesti puristamalla kayttdmaton
tuote RUISKUSTA ja valokovettamalla se ennen hévittimisti.

Ali passti viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa havittdd yhdessi kotitalousjétteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso tdmén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

KLIININEN KAYTTO

. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja
huuhtele lopuksi vedella.

. Virisivyn valinta

Valitse sopiva ESTELITE POSTERIORIn virisivy ennen kofferdam-kumisuojan asettamista.

- Tarkista sdvyn valinta 5 minuutin kuluttua, silld kuivatut hampaat nayttavit vaaleammilta kuin
mirit tai kosteat hampaat.

- Sévyn valinnassa tarkeintd on vérin vaaleusarvo (vériarvo).

- Jos et ole varma sévysti, valitse vaaleampi (korkea arvo) savy.

- Jos hampaat on valkaistu, valitse sivy muutama viikko valkaisun jalkeen. Valkaistut hampaat
saattavat tummentua hiukan.

. Eristiminen
Hammas kannattaa eristdd ympiristostdan kofferdam-kumilla.
. Kaviteetin preparointi

Valmista kaviteetti ja huuhtele vedelld. Takarestauraatioissa (luokat I ja II) reunat kannattaa

uurtaa, koska uurteiden ansiosta kaviteetin reunojen ja restauraation sauma saadaan

tdsmennettyd, mikd parantaa seké pitoa ettd ulkondkoa.

- Posliini/yhdistelmdmuovitaytteitd kidytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten hienolla
timanttiporalla; kdytd fosforihappoetsausta puhdistukseen, huuhtele huolellisesti vedelld,
kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus
Jos kaviteetti on hammasytimen valittdmassa ldheisyydessd, hammasydin on suojattava lasi-
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ionomeerilla tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA

hammasytimen suojaukseen, koska ne estavit sidosaineen ja/tai ESTELITE POSTERIORin

kovettumisen.

Sidostus

Kayta sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

7. Annostelu
Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kdéntdmalld ruiskun kahvaa myotapdivaan.
Sulje ruisku vilittomasti korkilla annostelun jélkeen.

- ALA kiytd tarpeettoman paljon voimaa ruiskun kiytossi etenkddn heti jadkaapista oton
jalkeen.

. TAytto ja reunojen muotoilu

Taytd kaviteetti kerroksittain kéyttéiméilléi sopivaa tdyttovilinettd. Yhden tédyteainekerroksen

paksuus ei saa olla annettua suurempi (vrt. ylld oleva taulukko).

- ALA sekoita ESTELITE POSTERIORia muunmerkkisiin yhdistelmdmuoveihin tai muihin
ESTELITE POSTERIORIn sévyihin, jotta viltat epatdydellisen kovettumisen seké ilmakuplien
joutumisen aineen sisddn.

Kovetus

Valokoveta jokainen tdyteainekerros véihintddn annetun ajan verran (vrt. ylld oleva taulukko) ja

pidé kovetuskarked 2 mm:n etdisyydelld tayteaineesta.

- Jos kiytit muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun yhdistelmédmuovin paille, noudata
niiden omia ohjeita.

10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota restauraatio. Kéytd viimeistelyyn sopivia hienojakoisia timanttiporia
(samettitimantteja). Saat hdlvennettyd yhdistelmdmateriaalin ja hammasluun vilistd rajaa
pyorittimalld 12-rihlaista karbiditerdd hitaasti ja ilman vettd rajaa pitkin. Kaytd
proksimaalipintojen viimeistelyyn metallinauhoja tai kiillottavia vinyylinauhoja. Kiillota
kumikérjelld tai muulla sopivalla kiillotusvalineelld: PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™
(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) tai D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE eivit ole Tokuyama Dental Corporationin rekisterdimia

tavaramerkkejé.
- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation yllapitoon hoidon jilkeen.

&

®

hd

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tahén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: ESTELITE POSTERIORIn valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen
virheellisestd kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Kayttdja on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hidn on ennen kéytt6d tarkistanut tuotteen sopivuuden kayttotarkoitukseen.
ESTELITE POSTERIORIin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot
muuttuvat, myos kédyttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire toutes les informations, précautions d’emploi et notes avant I’utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1) ESTELITE POSTERIOR est un composite photopolymérisable radio-opaque, a utiliser dans
les restaurations postérieures. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium
et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR contient 84% en poids (70% en volume) de particules silice-zircone (taille
moyenne des particules : 2 um, taille des particules comprise entre 0,1 et 10 pm). Un niveau
¢élevé en particules procure un plus faible retrait lors de la polymérisation. La matrice
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monomeére 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 (technologie RAP). Le temps de durcissement de I’ESTELITE
POSTERIOR peut étre diminué d’un tiers, avec une lampe a photopolymériser dont I’intervalle
de longueurs d’ondes s’étend de 400 a 500 nm (pic : 470 nm), par rapport & un composite
classique. Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps d’exposition et la
profondeur de I’incrément (IMINDICATIONS RELATIVES L’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

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

4) ESTELITE POSTERIOR est fourni en SERINGUE.

ETEINTE

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

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

INDICATIONS
- Restaurations directes postérieures, y compris de la surface occlusale.
- Réparation d’¢léments en porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE POSTERIOR contient des monomeéres 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
I"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 immeédiatement |’ utilisation.

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

7) ESTELITE POSTERIOR ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peut
provoquer des 1ésions 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 I’alcool aprés usage.

10) Lors de I'utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de

protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.

IINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET AU

DURCISSEMENT
La vérification de la bonne photopolymérisation d’ESTELITE POSTERIOR doit étre réalisée a
I’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
yp i (mW/em’) (secondes) Iincrément (mm)”
10 1,9
400 2 3
& 10 2,0
Halogéne 600 ) 5
B) 1.8
800 2> L
260 ;g ;,g
DEL ,
900 5 1.8
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 I’'ISO4049.

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

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.

Ne pas laisser pénétrer dans les canalisations, les égouts ou les cours d’eau.

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Respectez les instructions d’¢élimination locales.

Reportez-vous au guide d’¢élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.
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HPROTOCOLE CLINIQUE
1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.
2. Choix de la teinte
Choisir la teinte d’ESTELITE POSTERIOR appropriée avant de placer la digue en caoutchouc.
- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents séches sont plus claires que les
dents humides ou mouillées.

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

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

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

. 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 I’aide d’une fraise ou d’une pointe de diamant pour préparer la zone a ’adhérence;
mordancer avec de 1’acide phosphorique pour nettoyer; rincer abondamment a 1’eau; sécher
minutieusement a I’air et traiter avec un agent de couplage au silane conformément au mode
d’emploi du fabricant.

. Protection de la pulpe
Une base intermédiaire en verre 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 1’agent de
collage et/ou de "ESTELITE POSTERIOR.

6. Systéme de collage

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

w

g

n

7. 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.

8. 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.

9. Durcissement

Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée indiquée (se

reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant I’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.
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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 I’entretien de la restauration aprés le traitement.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel 1’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE POSTERIOR n’est pas responsable des
dommages ou des Iésions occasionnés par une utilisation inapproprié¢e de ce produit. Il est de la
responsabilité personnelle de I’utilisateur de s’assurer, avant 1’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.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6heg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KON GIUELDGELS TPV T1) YP1ioT).

EIIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI F'ENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE POSTERIOR eivat o gotomolopeptlopevn, aktivookiept] obvietn pntivn
Y1 xphon o€ anokataotdoels omobimv. Exel aktivookiepdtta ion 1 peyoddtepn and apyitio
1 mm, kot givar Ta&wvopnpévo and to npodtvmo ISO 4049 mg vikod Tomov 1 kot katnyopiog 2
(opdda 1). To ESTELITE POSTERIOR mepiéyet 84% watd Bapog (70% kat’ 6yko) avopyovn
evioyLTIKN ovoia mupttiog-Gipkoviag (Héco péyedog copatidiov: 2 pm, £0pog peyébovg
copatdiov: 0,1 éog 10 pm). ‘Eva vynkd goptio avOpyavmv eVIGRUTIKOV 0VGLOV TPOGPEPEL
petopévn cvppikveoon mokvpepiopot. H pitpa povopepotg nepiéyet Bis-GMA,
Spebakpoiiky tprabvrevoylvkoin (TEGDMA) kot dto@ovorn A moivaibo&o-pebakpouitkd
(Bis-MPEPP).

2) To ESTELITE POSTERIOR &ttt evoopatopévn texvoroyia evepyomomt Radical-
Amplified Photopolymerization (tegvokoyia RAP). O ypovog moivpepiopod yo o ESTELITE
POSTERIOR pmopei va givat petopévog katd £vo tpito ¥pnoiporotdvIag pie Hovada
POTOTOAVUEPIGHOD e £0POG UKo KOpaTog 400 £mg 500 nm (uéyioto: 470 nm) oe chykpion
ue ™ ovpPatikiy chvbetn pntivi. Avatpéére otov mivaka mov deiyvel T oyéon petal&d xpovou
morvpepiopod kat Babovg orpdpatoc (M ENAEIZEEIZ I'IA EMOPAEH KAI
ITOAYMEPIEMO).

3) H teyvodoyio RAP emtpéner peyoivtepo ypovo epyaciog yio to ESTELITE POSTERIOR.

4) To ESTELITE POSTERIOR &uwtifetat oe SYRINGE.

HAIIOXPQXH
PCE, PAL, PA2, PA3.
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- Kabe mapeyopevn andypoon tov ESTELITE POSTERIOR mapéyet emapkn nudtagdavelo mov
mpoopiletal yio TNV AMOKATAGTAGY] omGHimV.

- H anoypwon PCE ypnowedet og avdtepo oTpOUO Yo TNV TEXVIKT S00TPOUATOONG TOAAATAOY
ATOYPOCEMV.

- H Tokuyama Dental Corporation dev mapéyet ypopatoroyo yio. 1o ESTELITE POSTERIOR.
IMopakeiodpe KATOOKEVAGTE £va VIOSELYpa Ypmpotoroyiov ypnoipomoidvag o ESTELITE
POSTERIOR.

BMENAEIZEIZ
- Apeceg anokataotdoels omichinv copmepthapfavopévng g oo TIKNAG EMPAVELNG
- EmdiopOwon mopoehavng/coviemg pntivng

BANTENAEIZEIZ
To ESTELITE POSTERIOR mepiéyet nebaxpoiid povopepn). MH ypnowonoteite to ESTELITE
POSTERIOR o¢ acbeveig pe ardepyia 1} viepevoictncio ota pebakpuiikd Kot GuvaQ HOVOLEPT).

HEIPODYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite o ESTELITE POSTERIOR 1y omotovénmote Ghlo okomd ektog amd
eketvoug mov mapatibeviat oe autég Tig odnyies. Xpnowonoteite 1o ESTELITE POSTERIOR
UOVO GOHQOVOL. [E OVTES TIG 0N YiES.

2) To ESTELITE POSTERIOR mpoopiletat yio tdANGN 08, Kot Yo xpnon oamnd, adeiobyovg
EMOYYEALATIEG 0BOVTIATPOVG HOVO. Agv TPoopileTal Yo TOANGY 0VTE eivar KOTAAANAO Yo
XpNoN omd Gropo Tov dev eivar emayyelpatieg odovtioTpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE POSTERIOR edv ot 6ppayicelg acpodeiog £govv ondoet i
Qaivetal va 0uv TapaPloocTei.

4) EGv 1o ESTELITE POSTERIOR mpokolécetl akhepyiki avtidpaon 1 vrepgvaicnoia,
SrakdyTe ™ %pfoN Tov apécme.

5) Xpnoponoteite e&etaotikd yavTio (and mhaotikd, frvokio | Aatéé) avd ndco otiyun dtav
xepiCeote o ESTELITE POSTERIOR yua va artogevyfei n mbavotnto airepyikdv
avtdpacemv amd pedakpvikd povopepn. Inpeimon: Opiopéveg ovoieg/vitkd pmopel vo
Swmepaoovy ta e&etaotikd yavtio. Edv to ESTELITE POSTERIOR éX0gt oe emagn pe ta
£EETUOTIKG YAVTIL, AQUPECTE KO TETAETE TOL YAVTLO KOt TAOVETE TaL XEPLOL GYOAACTIKG LE VEPO
TO GLVTOUOTEPO BLVATOV.

6) Anogvyete v enaef) tov ESTELITE POSTERIOR pe ta pdtue, tov Prevvoyovo, o d€ppio
KOL T pOVYQL.

- Edv to ESTELITE POSTERIOR £A0¢t oe emagn pe to pdtio, EEmAOveTe To pATior ToAD KoAd
HeE VEPO KoL EMKOWVOVIAGTE pe 0@OoApioTpo apéome.

- Eav 1o ESTELITE POSTERIOR £Af¢t og emagn pe tov Brevvoydvo, okovmiote v
ennpealopevn meploy] opécms Kot EemAbvete TOAD KOAG pE VEPO HETE TNV OAOKAP®GT TG
AMOKOTAGTOONG.

- Edv o ESTELITE POSTERIOR £€A0¢t 6¢ emagn pe to déppa ) o podya, Stafpééte apéomg
mv mepoyn pe éva PopBkt 1} yalo PTOTIGUEVT HE AAKOOA.

- Kabodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6TOLO OPEGHOS HETE TN dtadIKOGT0L.

7) Anayopevetan 1 katdmoon 1) ewomvon) tov ESTELITE POSTERIOR. H katdmoon 1 eiomvon
umopei va mpokarécet coPapd TpavHATIGHO.

8) ' va amo@vyete v akovota kotdmoon tov ESTELITE POSTERIOR, pnv to agnvete
OVETLTAPNTO G€ UEPOG TTOL TO PHAVOLY Ot aoBeVELG Kot T Todid.

9) Kabapilete ta epyoreio TomobéTnong pe ahkoOAn petd ™ xprion.

10) Katd ™ yxpfon Hiog povadas QOTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VA POPLOVVTOL TPOCTAUTEVTIKEG
0OTOEG LTIV, YVOAA 1) TPOCTATEVTIKG YVOALE.
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HENAEIZEIX I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIZEMO

Bepawwbeite ot éxete potomorvpepicet to ESTELITE POSTERIOR eootopotikd Kot gAéyEet
Tov ypdvo mov amarteitar Yo v TANpn okipovoen tov ESTELITE POSTERIOR pe ™ povado
POTOTOAVUEPIGHOV OV dtadéTeTe TPV exTeEAEGETE T Sradikacio cuykoAAnong. O akdiovbog
Tivakag Tapovctdlel ™ oxEon petadd ¥povov ToAVUEPIGHOD Kat Badovg GTpdUATOG.

Tyéon petagd xpdvov Tolvpepiopon Kat Babovg oTpdpaTog:

. . ‘Evtaon Xpovog morvpepiopod | Babog otpdpatog
Tomog Avyviag (mW/cm?) (Sgvtepdienta) (mm)"

10 1,9

400 20 2,3

Aloyévov 600 ;g ;’2

5 1,8

800 10 24

260 0 0

LED 5 l’ 3
900 .

10 2,0

Exto&evong 950 3 21
TAGGULOTOG ’

1) To BaBog otpdpatog mpocdlopictnke pe Baon to amoTtelécUATO JOKILOV TOV
mpaypotorominkay coppava pe my evomnta 7.10 “Babog molvpepiopon” tov tpotvmov ISO
4049.

HOYAAEH
1) ®vrdooete 1o ESTELITE POSTERIOR o¢ Oeppokpoacio petagd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 @og kat ) Oeppomra.
3) MH ypnoponoteite to ESTELITE POSTERIOR petd v nuepopnvia Anéng mov
VTOJEIKVOETAL GTI GOPLYYE 1) GTI) GUGKEVOGIL.

EAIIOPPIYH

Ta v aceadn andppryn tov nepicoiov ESTELITE POSTERIOR, e&wbniote tnv
aypnoponoint mocdmnta and to SYRINGE kot pwtonolvpepiote mpv v amdppuyn).

No punv emrpéneton n €16poT| 6& omoETEVCELS, VIOVOLOVG 1) VEUTOPEVHATA.

Aev mpénet va amoppintetor poli e ToL OUKLOKG ATOPPILLOTOL.

Ak0oAovONGTE TIG TOMIKEG 0OMYiES Ylor AmOPPLYT.

AvotpéEte 6ToV 00170 amdppYng AmoPANT®V GLOKEVAGING ToV pPavileTal 6To TEAOG AVTOD TOV
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA
1. KaOapropog
Kabapiote oyolaotikd v emgavel Tov S0viod pe ELAOTIKO KUTEALOESES Kat ThoTa XOPIg
©B0p10, Kot 6T GVVEKELD EEMAOVETE pE VEPO.
. Emhoyn améypoong
Emégte v katdAinin andypoon tov ESTELITE POSTERIOR mpwv tv tomofétnon tov
£LAGTIKOD OTOLOVOTIPOL.
- OLOKMPOGTE TNV EMAOYT TNG ATOYPOONG EVTOS 5 AETTOV" TAL APLIATOUEVO SOVTLOL £XOVV O
avoy T andypmon amd T peypéve 1) e appas VYPE SOVTIO.
- H potewémrta (ypopatikh tip) eivat o onpavtikdtepog Tapayoviag oty emthoyn mg
AmOYPOONG.

N
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- Edv éyete apgifolieg oyetikd pe v emA0y G anoypmongs, eMALETE TV AvoLTOTEPY
andypwon (VM Tun).

- v mepintoon AevKacpévav doviidv, emhéte TV amdypwon peptkés eBSOHAdes HeTd TV
oAhokApwo NG Agvkavong. To AevKaoHEVE SOVTIOL TEIVOLY Vi GKOVPAIVOLY EACPPE.

. Amopovoon
EL0GTIKOG 0mopovetpog eival 1| TpoTidpevn néHodog yio v amopdvmon tov dovTiol arnd
TOPEYOVTES EMUOIVVONG.

. Mopackevn TG KOWLOTNTOG

Topaokevaote v kotkdmTa Kot Eemivvete pe vepd. IlpocBéote togoetdn Babdpa ota opia v

Topackev®Y TV omcbiov (opdda I, II) S0t ta toéoedn Pabpa fonbovv ot peiowon twv

oplofetioemv petaé&d TV opiov TG KOOTNTOG Kol THG 0OKATACTUONS, PEATIOVOVTOG £TGL

1060 TV etk 660 Kot T GLYKPATNON.

- Xy nepintmon tov emdlopddcemy Topoeddvng/cOvOeTng pnTivng, TPOYVVETE TNV ETIQAVELD
pe epéla 1) KOVO SIOUAVTIOV Y10 VO TPOETOLAGETE TNV TEPLOYT] Ylol GLYKOAANGY" £PUPUOCTE
0dpomoincmn POGPoptkod 0&£og yia Kabapiopd® EEMADVETE GYOLUGTIKG [E VEPO® GTEYVMOCTE
TMpoG pe aépa Kat eneéepyacteite pe évav mapdyovto ovlevéng ohaviov GOLEOVE pE TIG
0dnyieg TOL KATUOKEVAOTH.

. IIpoctacio Tov mOLPOV

Ipémet va ypnoipomombei éva varoiovopepés 0VSETEPOV GTPOHATOG 1} VIPOEEidLo TOV

acfectiov v n kowlotnTo PBpicketatl oe Gueon yeltviaon pe tov moApd. MH

XPHEZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH y1o thv mpoctacio tov modgov, kabdg

avTd Ta VAIKG 0o avoyonticovy Tov TOAVHEPIGUO TOV GLYKOAANTIKOV mopdyovTa fi/kat Tov

ESTELITE POSTERIOR.

. ZOOTNNO 6VYKOAANONG

E@appoote éva 60GTNHO GOYKOAANONG COUOMVL [IE TIG OVTIGTOLYEG 0dNYIEC TOV KATACKEVLAOTY.
Awavopij

Agaipéote 10 TN G ovptyyes. EEoMote v mdota emdve ot éva mAakidio avapegng
meploTpépovtag T AP de&lootpoga. Eravanopatiote ™ chptyye apécng Letd ) dtavoun.

- MHN aokeite mepirth vvapn otn cOptyyo apéomg apod ) Pydiete omd to yoyeio.

. Epepagn ko dnpovpyia meprypappatog

Tepiote Vv KOLOTNTO KOTE GTPOUOTO YPNOILOTOLOVTAS £va KatdAnio epyadeio TomoBénong.

To otpdpata dev npénet va vaepPaivovv to vrodetkvoopevo Babog (avatpééte otov

TPOOVOPEPOLEVO TIVOKOL).

- MHN ovaperyvoete to ESTELITE POSTERIOR pe dAAeg pdpreg chviemg pnrivig 1 dAikeg
anoypdoelg tov ESTELITE POSTERIOR, mpoketpiévov vo. amo@UyeTe TOV 0TeA] TOADHEPIGHO
1 Tov eyKAmPBLopd uouAdmY aépa.

. TloAvpepropog

Dotomoivpepiote KGO GTPOLO Y100 TOLAGAYIGTOV TOV VTOSEKVVOUEVO XPpOVO (avaTpéEte oTov

TPOUVAUPEPOLEVO TVOKEL), STNPOVTUS TO GKPO TNG AVYVIiKG EVTOS [L0G amdSTACNG 2 mm o

TO GTPMUO.

- Edv tomobetnbel otpdpa covietng pntivg GAANG HapKaG ETAVE® OO TV TOAVUEPIGUEVT
oOvOeTn pntivn, axolovdnote Tig avtiotoryeg odnyieg ypione.

10. dwipopo
Apopodote kot oTAdote TV anokatdotaon. [ ewiptopa, ypNCILOTONGTE KOVOLG
PWIpicHOTOG AeTTOKOKKOV Stopavtidv. o va peidoete my oprobétnon peta&d mg ovvheg
PNTIVIG KO TOL PUGIKOL S0VTION, TEPIOTPEYTE Pt PpECa kapPidiov 12 avlakdcemv apyd Kotd
mKog tmv opiav ywpig vepo. Xpnoipomomote petaddikég tatvieg gvipiocpatog 1 tawieg
otirfoong Prvoriov o Tig eyyis emavetes. o otikBoon, yvakiote pe elaotikods kKdVOLS I
omotodfmote katdAinio epyaieio otidBoong, dnwg PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™
(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 1 D-FINE™ Hybrid Diamond
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(COSMEDENT, Inc.).

*Ta PoGo, Sof-Lex, Identoflex kot D-FINE dev eivon onpato katatebévia tng Tokuyama
Dental Corporation.

- Adote 0d1yieg oTOV 00bEV ETUPKMG GYETIKG LE TN GLVTIPNON TNG GMOKUTAGTUONG HETE TN
Oepomeio.

O ypfiong 1/kon o acbeviig Tpémet vo avapépet kGOe GoPfupd TEPIGTATIKO TOL EXEL TPOKVYEL GE
OYEOT HE TO TPOTOV GTOV KOTACKELOOTH KoL 6TV apuodia apyn Tov KPAToug HEAOVG 6To omoio
givan eykatesréVog o ¥pNoTng /Kot o achevic.

SHMANTIKH THMEIQXH: O katackevaotg tov ESTELITE POSTERIOR dev gvfovetan yio
M M tpovpatiopd mov TpokANdnke amd aKaTdAANAN ¥pion avtod Tov TPoidvtog. Anotelel
npoconiki evOHVN oL YpHoTN v dtacparicel 6Tt To TPOiIdV eival KaTAAANLO Yo pio
GUYKEKPULEVT] EQAPUOYT TIPLV T YPTIOT.

Ot mpodiaypagég mpoiovrog tov ESTELITE POSTERIOR vnokewtal e adhoyég xopig
gdomoinon. Otav akha&ovv ot mpodiaypugég TOL TPOIOVTOG, O 0dNYieg Kol ot TPOPLAGEELS
evdéyetat va oALGEOLY emiong.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

EOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE POSTERIOR je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod straznjih nadomjestaka. Ima
radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2
(skupina 1) prema standardu ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR sadrzi 84% masenog udjela
(70% volumena) silika-cirkonijevog punila (srednja veli¢ina Cestica: 2 pm, raspon veli¢ine
Cestica: 0,1 do 10 pm). Visoka masa punila omogucuje smanjeno skupljanje uslijed
stvrdnjavanja. Monomerni matriks sadrzi Bis-GMA, trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) i
bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR implementira tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). Vrijeme stvrdnjavanja za ESTELITE POSTERIOR
moze se skratiti za jednu tre¢inu pomocu jedinice za stvrdnjavanje svjetlom s rasponom valnih
duljina od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) u usporedbi s nasim konvencionalnim kompozitom
smole. Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i
povecanja dubine (IIINDIKACIJE ZA PUNJENIJE I STVRDNJAVANJE).

3) RAP tehnologija omogucuje dulje vrijeme obrade uz ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR se isporucuje u STRCALJKI.

ENIJANSE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Svaka nijansa za ESTELITE POSTERIOR ima odgovaraju¢u prozirnost dizajniranu za straznji
nadomjestak.

- PCE sluzi kao gornji sloj za tehniku nanosenja slojeva u vise nijansi.

- Tokuyama Dental Corporation ne pruza vodi¢ za nijanse za ESTELITE POSTERIOR. Molimo
napravite maketu vodi¢a za nijanse koriste¢i ESTELITE POSTERIOR.

HINDIKACLJE
- izravni prednji i straznji nadomjesci ukljucujuéi okluzalne povrsine
- popravak porculana / kompozita
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HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE POSTERIOR sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE POSTERIOR NEMOJTE
koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere.

EMJERE OPREZA

1) ESTELITE POSTERIOR NEMOJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim
uputama. ESTELITE POSTERIOR koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) ESTELITE POSTERIOR je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste struénjaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

3) NEMOJTE koristiti ESTELITE POSTERIOR ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini
da su mijenjane.

4) Ako ESTELITE POSTERIOR izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah prekinite s
primjenom.

5) Kada rukujete ESTELITE POSTERIOR-om uvijek koristite rukavice za pregled (plasti¢ne,
vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijskih reakcija na metakrilne
monomere. Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled.
Ako ESTELITE POSTERIOR dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te §to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt ESTELITE POSTERIOR-a s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.

- Ako ESTELITE POSTERIOR dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i
odmah se obratite oftalmologu.

- Ako ESTELITE POSTERIOR dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno
podrugje i temeljito isperite vodom nakon zavr$etka nadomjestka.

- Ako ESTELITE POSTERIOR dode u kontakt s kozom ili odjecom, odmah zastitite to
podrugje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE POSTERIOR se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzroditi ozbiljne ozljede.

8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje ESTELITE POSTERIOR-a, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.

9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi $titnike za o¢i,
naocale ili zastitne naocale.

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

ESTELITE POSTERIOR obavezno stvrdnjavajte ekstraoralno i provjerite vrijeme potrebno za
potpuno stvrdnjavanje ESTELITE POSTERIOR-a sa svojom jedinicom za svjetlosno
stvrdnjavanje prije izvodenja postupka vezivanja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena
stvrdnjavanja i dubine povecanja.
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Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Vrsta svjetla Intenzitet Vrijeme stvrdnjavanja | Dubina povecanja
" (mW/cm?) (sekunde) (mm) "
10 1,9
400 2 23
10 2,0
Halogena 600 2 >3
5 1.8
800 > 4
260 ;g ;g
LED B
900 5 1.8
10 2,0
Plazma luk 950 3 2.1

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s “dubinom
stvrdnjavanja” iz ISO 4049.

HEPOHRANA
1) ESTELITE POSTERIOR pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE POSTERIOR nakon navedenog datuma isteka na pakiranju
strcaljke.

HZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE POSTERIOR-a, istisnite neiskoriSteni dio iz
STRCALIJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlodéu.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

Ne smije se odlagati zajedno s drugim kuc¢anskim otpadom.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPAK
. Ci¥¢enje
Temeljito o€istite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.
. Odabir nijanse
Odaberite odgovarajucu nijansu ESTELITE POSTERIOR-a prije postavljanja koferdama.
- Obavite odabir nijanse u roku od 5 minuta; isuseni zubi su svijetliji od mokrih ili vlaznih zuba.
- Svjetlost (vrijednost boje) je primarna vaznost pri odabiru nijanse.
- Kada ste neodlu¢ni u odabiru nijanse, odaberite svjetliju nijansu (vi$u vrijednost).
- U slucaju izbijeljenih zuba odaberite nijansu par tjedana nakon zavrsetka izbjeljivanja.
Izbijeljeni zubi mogu postati malo tamniji.
. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.
. Priprema Supljine
Pripremite $upljinu i isperite vodom. Dodajte kosine nagibima rubovima straznjih priprema
(klasa I, IT) jer kosine i nagibi pomazu u brisanju granica izmedu rubova Supljine i nadomjestka,
¢ime se poboljsava estetiku i zadrzavanje.
- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povr§inu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
Ciscenje; temeljito isperite vodom; temeljito osusSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
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sredstvom, prema uputama proizvodaca.
. Zastita pulpe
Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti oblogu od staklenoionomera ili
kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI
EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje i/ili ESTELITE POSTERIOR-a.
Sustav vezivanja
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
. Doziranje
Skinite poklopac Strcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijeSanje okretanjem rudice u smjeru
kazaljke na satu. Ponovo zatvorite $trcaljku odmah nakon doziranja.
- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu na $trcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.
. Punjenje i konturiranje
Supljinu punite postepeno koriste¢i odgovarajuéi instrument za postavljanje. Koraci istodobno
ne smiju prelaziti naznac¢enu dubinu stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu
- NEMOJTE mijesati ESTELITE POSTERIOR s ostalim kompozitnim smolama ili drugim
nijansama ESTELITE POSTERIOR-a kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili
mjehurice zraka.
. Stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu),
drze¢i vrh svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti od 2 mm od sloja.
- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog kompozita, slijedite
njihove upute.
10. Zavrsna obrada
Oblikujte i ispolirajte nadomjestak. Za zavr§nu obradu rabite zavr$ne diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavr$nu obradu. Da biste obrisali razgrani¢enje izmedu kompozita i prirodnog
zuba, okrecite karbidno svrdlo s 12 Zljebova polako duz rubova, bez uporabe vode. Za
proksimalne povrsine koristite zavrsne metalne trake ili vinilne trake. Za poliranje, polirajte
gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom za poliranje, kao $to je PoGoTM
(DENTSPLY/Caulk), Sof-LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ili
D-FINETM Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nisu registrirani zastitni znakovi tvrtke Tokuyama Dental
Corporation.
- Poucite pacijenta kako na odgovarajuc¢i nacin odrzavati nadomjestak nakon tretmana.

wn

)

=

3

N

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé ESTELITE POSTERIOR-a nije odgovoran za itetu ili ozljedu
uzrokovanu nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati
da je proizvod prikladan za primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci ESTELITE POSTERIOR predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se
promijene specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

GYAR ©0000000000000000000000000000000 000

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, ovintézkedést és megjegyzést.

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1) Az ESTELITE POSTERIOR posterior restauraciokhoz hasznalt, fényrekoto, sugar-
atnemeresztd, kompoziciés milanyag. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenld vagy nagyobb
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I mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipust, 2. osztalya (1. csoport)
anyagként van besorolva. Az ESTELITE POSTERIOR 84 sulyszazaléknyi (70
térfogatszazaléknyi) szilicium-cirkonium toltéanyagot (atlagos részecskeméret: 2 pm,
részecskeméret-tartomany: 0,1-10 pm) tartalmaz. A magas toltéanyag-hanyad csokkent
polimerizacids zsugorodast biztosit. A monomer matrix Bis-GMA-t, trietilén-glikol-
dimetakrilatot (TEGDMA) és biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-MPEPP) tartalmaz.

2) Az ESTELITE POSTERIOR RAP technologiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technologiaként. A 400-500 nm (csucs: 470 nm) hullamhossz-tartomanyta
fénypolimerizal6 készillekek hasznalataval az ESTELITE POSTERIOR kikeményedési ideje
egyharmadaval csokkentheté a hagyomanyos kompozit gyanta¢hoz képest. Lasd a
kikeményedési id6 ¢és a rétegvastagsag kozotti kapesolatot dbrazolo tablazatot (Hll TOMESI
ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK).

3) A RAP technologia hosszabb megmunkalasi id6t tesz lehetové az ESTELITE POSTERIOR
esetében.

4) Az ESTELITE POSTERIOR FECSKENDO-ben all rendelkezésre.

MSZINEK

PCE, PAL, PA2, PA3.

- Az ESTELITE POSTERIOR-hoz biztositott dsszes szinarnyalat a posterior restauracioknak
megfeleld attetszdséggel rendelkezik.

- A PCE felso rétegként szolgal a tobbszinii rétegtechnikahoz.

- A Tokuyama Dental Corporation nem biztosit fogszinkulcsot az ESTELITE POSTERIOR-hoz.
Kérjiik, készitsen fogszinkulcs-mintat az ESTELITE POSTERIOR hasznalataval.

EJAVALLATOK
- Kézvetlen posterior restauraciok, beleértve az okkluzalis feliiletet is
- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

ELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE POSTERIOR metakrildat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE
POSTERIOR-t olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal
kapcsolatos monomerekre.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE POSTERIOR-t a jelen Gtmutatoban felsoroltaktol eltéré célokra.
Az ESTELITE POSTERIOR-t csak az itt megadott utmutatasnak megfeleléen hasznalja.

2) Az ESTELITE POSTERIOR-t kizarolag engedéllyel rendelkezé fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk térténd hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE POSTERIOR-t, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha azokat
illetékteleniil modositottak.

4)Ha az ESTELITE POSTERIOR allergias reakciot vagy talérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) Az ESTELITE POSTERIOR kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati keszty(it (miianyag,
vinil vagy latex) a metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilésére.
Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztylin. Ha az ESTELITE
POSTERIOR érintkezésbe kertil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az ESTELITE POSTERIOR szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a bérrel és a
ruhazattal torténd érintkezését.

- Ha az ESTELITE POSTERIOR a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.
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- Ha az ESTELITE POSTERIOR a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal az érintett teriiletet,
¢s a helyreallitast kovetden alaposan mossa le vizzel.
- Ha az ESTELITE POSTERIOR érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fultisztito palcikaval vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.
7) Az ESTELITE POSTERIOR-t nem szabad lenyelni ¢és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzés sulyos sériilést okozhat.
8) Az ESTELITE POSTERIOR véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet nélkiil a
paciensek ¢és a gyermekek 4ltal elérhet6 helyen.
9) A t6ltéeszkozoket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.
10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE POSTERIOR fénypolimerizalasat feltétleniil extraoralisan végezze, és a kotési
eljaras elvégzése elétt ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE POSTERIOR-nak a
fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes kikeményedéséhez. A kikeményedési id6 és
a rétegvastagsag kozotti kapesolatot az alabbi tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat

Fényforrds tipusa Intenzitas Kikeményedési id6 Rétegvastagsag

viomas ip (mW/em?) (mésodperc) (mm)”
10 1,9
400 2 3
& 10 2,0
Halogén 600 % 54
5 1.8
800 10 23
260 ;g ;,g
LED .
900 5 18
10 2,0
Plazmaives 950 3 2.1

1) A rétegvastagsag meghatarozasa a 7.10. résznek megfeleléen elvégzett vizsgalatok eredményei
alapjan tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel”.

ETAROLAS
1) Az ESTELITE POSTERIOR-t 0-25 °C-os (32-77 °F-o0s) homérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE POSTERIOR-t a fecskend6n vagy a csomagolason feltiintetett
lejarati datum utan.

EMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE POSTERIOR biztonsagos artalmatlanitasdhoz nyomja ki a
FECSKENDO-b6] a felhasznalatlan részt, és a kidobas elétt végezzen rajta fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatorndkba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kdvesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashato csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.
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EKLINIKAI ELJARAS
. Tisztitas

Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse

le vizzel.

. Szinvalasztas

A kofferdam nyalrekesz felhelyezése el6tt valassza ki az ESTELITE POSTERIOR megfelelé

szinarnyalatat.

- A szin kivalasztasat 5 percen beliil fejezze be; a szaraz fogak vilagosabbak, mint a vizes vagy
nedves fogak.

- A fényesség (szinérték) elsddleges jelentéségli a szinvalaszts soran.

- Ha bizonytalan a szinvalasztasban, valassza a vilagosabb (magasabb értékii) szinarnyalatot.

- Fehéritett fogak esetén a szin kivalasztasat néhany héttel a fehérités utan végezze. A fehéritett
fogak némileg utansotétedhetnek.

. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz kedvelt modja a fog izolalasanak a szennyezdéstol.
. A Kkavitas el6készitése

Készitse eld a kavitast, és oblitse ki vizzel. Gombolyitse le a hatso fogak elokészitett tertiletén (1.,

II. osztaly) a fogakat, mivel a legombdlyitett vallas preparaciok elésegitik a kavitas szélei és a

helyreallitas kozotti hatarvonalak csokkentését, ezaltal mind a fogak esztétikajat, mind a

retenciot javitjak.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténd elokészitéséhez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; végezzen tisztitast foszforsavas marassal,
Oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbetfivoval, és kezelje szilanizaloszerrel a
gyartd utasitasainak megfelelGen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-alabélelést vagy kalcium-

hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljik a ragasztoszer és/

vagy az ESTELITE POSTERIOR kikeményedését.

. Ragasztorendszer
A ragasztorendszert a gyarto utasitasainak megfeleléen hasznalja.
. Adagolas

Vegye le a fecskend6 kupakjat. A nyélnek az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyban torténd

elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keverdblokkra. Tegye vissza a kupakot a fecskendére

kozvetlenill az adagolds utan.

- Kozvetleniil a hiitdgépbél valo kivétele utan NE fejtsen ki feleslegesen erdt a fecskendére.

. A kavitas tomése és kontiirozasa

Végezze el a kavitas rétegenkénti tomését megfelel behelyezdeszkoz segitségével. A rétegek

nem haladhatjak meg a megadott mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a légbuborék-képzédést, NE keverje ssze az
ESTELITE POSTERIOR-t mas markaju kompozit gyantakkal vagy az ESTELITE
POSTERIOR més szinarnyalataival.

. Kikeményedés

Végezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd a fent emlitett

tablazatot) Gigy, hogy a polimerizald lampa cstcsat a rétegtdl kevesebb mint 2 mm tavolsagra

tartja.

- Ha mas markaji kompozicios milanyagok alkalmazasara van sziikség a polimerizalt kompozit
felett, kovesse az ezekre vonatkozé instrukciokat.

10. Finirozas
Formazza és polirozza a restauraciot. A finirozashoz hasznaljon finirozo gyémant hegyet. A
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kompozit és a természetes fog kozotti hatarvonal csdkkentéséhez miikddtessen 12-hornyu
karbidfiirot a szélek mentén lassan, viz nélkiil. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozo
fémcsikokat vagy polirozo vinil csikokat. A polirozashoz hasznaljon gumihegycket vagy
barmilyen megfelelé polirozoeszkozt, példaul PoGo™-et (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™-et
(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polisher eszkozoket (Kerr), vagy D-FINE™ Hybrid
Diamond eszk6zt (COSMEDENT, Inc.).

*A PoGo, a Sof-Lex, az Identoflex és a D-FINE nem a Tokuyama Dental Corporation bejegyzett
védjegyei.

- A kezelést kovetéen megfeleld utasitasokat adjon a paciensnek a restauraciot fenntartasara.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznal, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: Az ESTELITE POSTERIOR gyértoja nem felel a termék helytelen
hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes felelossége, hogy a
hasznalat elétt meggy6z6djon arrél, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

Az ESTELITE POSTERIOR termékspecifikacioi elézetes bejelentés nélkiil modosithatok. A
termékspecifikacié megvaltozasakor az utasitisok ¢és az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto
all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la
norma ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR contiene 1’84% in peso (70% in volume) di
riempitivo di zirconia-silicio (dimensioni medie 2 um, range dimensioni da 0,1 a 10 pm).
L’elevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione.
La matrice contiene Bis-GMA e trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA) e bisfenolo A
polietossi metacrilato (Bis-MPEPP).

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR viene fornito in SIRINGA.

ECOLORI

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

- Tokuyama Dental Corporation non fornisce una guida dei colori per ESTELITE POSTERIOR.
Effettuare dei modelli di prova dei colori usando ESTELITE POSTERIOR.
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HINDICAZIONI
- 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 1’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
I’area con un batuffolo di cotone imbevuto d’alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE 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 1’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.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Tino di luce Intensita Tempo Profondita incremento
P Y (mW/cm?) (secondi) (mm)"
10 1,9
400 20 23
10 2,0
Alogena 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
260 0 0
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.

HESMALTIMENTO

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

Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

HPROCEDURA CLINICA
. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro e
sciacquare con acqua.
. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE POSTERIOR prima di montare la diga in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono pitl 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 piu luminoso (valore piu alto).
- In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo ’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, IT) poiché i chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della
demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione, migliorando cosi sia I’aspetto estetico sia
la ritenzione.
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- 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.

5. Protezione della polpa dentale

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

polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa,

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

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

7. 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.

8. Riempi to e dellazione

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.

9. Polimerizzazione

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

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

dall’incremento.

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

10. Finitura

Modellare e lucidare la ricostruzione. Usare punte diamantate fini per la finitura. Per diminuire

la demarcazione tra il composito 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 o qualsiasi strumento di lucidatura
appropriato, ad es. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster

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

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

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

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 personale
dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto sia idoneo all’applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE POSTERIOR possono essere soggette a modifiche senza preavviso.
Un eventuale cambiamento delle specifiche pud determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.
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Prie§ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE POSTERIOR yra $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus dervinis
kompozitas, skirtas galiniy danty restauracijoms. Jos rentgenokontrastiskumas yra lygus arba
didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1
grupes) medziaga. ESTELITE POSTERIOR yra 84 % pagal svorj (70 % pagal tirj) silicio ir
cirkonio oksido uzpildo (vidutinis dalelés dydis 2 pm, daleliy dydzio diapazonas 0,1-10 pm).
D¢l didelés dalies uzpildo sumazéja susitraukimas polimerizuojant. Monomery matricoje yra
Bis-GMA, trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA) ir bisfenolio A polietoksimetakrilato
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos
iniciatoriaus technologija (RAP technologija). ESTELITE POSTERIOR kietinimo trukme
galima sutrumpinti tre¢daliu, jei naudojama 400-500 nm intervalo (pikas 470 nm) kietinimo
lempa, palyginti su jprastu derviniu kompozitu. Santykj tarp kietinimo trukmeés ir sluoksnio
storio zr. lenteléje (lIPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS).

3) RAP technologija leidzia su ESTELITE POSTERIOR dirbti ilgiau.

4) ESTELITE POSTERIOR tiekiamas SYRINGE.

ATSPALVIAI

PCE, PAIL, PA2, PA3.

- Kiekvieno ESTELITE POSTERIOR atspalvio skaidrumas pakankamas galiniy danty
restauracijoms.

- PCE skirtas naudoti kaip virSutinis sluoksnis keliy sluoksniy sluoksniavimo technika.

- Tokuyama Dental Corporation netiekia ESTELITE POSTERIOR spalvy rakto. Pasigaminkite
spalvy rakta naudodami ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKACLIOS
- Tiesioginés galiniy danty restauracijos, jskaitant kramtomajj pavirsiy
- Keramikos / kompozito taisymas

KONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE POSTERIOR sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE
POSTERIOR pacientams, alergiskiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato
monomerams ir panasiems monomerams.

BMATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE POSTERIOR jokiu kitu biidu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite ESTELITE POSTERIOR tik kaip nurodyta siame dokumente.

2) ESTELITE POSTERIOR skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE ESTELITE POSTERIOR, jei apsauginé plomba pazeista arba jei atrodo,
kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei ESTELITE POSTERIOR sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija, jo
nebenaudokite.

5) Dirbdami su ESTELITE POSTERIOR visa laika dévékite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines arba lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato monomerus
tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines pirstines. Jei
ESTELITE POSTERIOR patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iskart nusimaukite ir iSmeskite
pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruop$¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.
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6) Venkite ESTELITE POSTERIOR patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.
- Jei ESTELITE POSTERIOR pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart kreipkites
i oftalmologa.
-Jei ESTELITE POSTERIOR pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveikta sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.
-Jei ESTELITE POSTERIOR patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite sritj
alkoholiu sudrékinta vata ar marle.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ESTELITE POSTERIOR negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.
8) Kad ESTELITE POSTERIOR nebiity netycia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.
9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.
10) Naudojant kietinimo lempa reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.

HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

Pries tepdami risiklj bitinai sukietinkite ESTELITE POSTERIOR ne burnoje ir patikrinkite, kiek
laiko reikia, kad ESTELITE POSTERIOR visiskai sukietéty naudojant jusy kietinimo lempa.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodomas santykis tarp kietinimo trukmes ir sluoksnio storio.

Santykis tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio:

Lempos tipas Intensyvumas Kietinimo trukmé Sluoksnio storis
P! p (mW/cm?) (sekundés) (mm)"
10 1,9
400 7 23
iné 10 2,0
Halogeniné 600 0 53
5 1.8
800 0 23
260 10 1,9
Svi H 20 2,0
Sviesos diody
900 5 18
10 2,0
Plazminé 950 3 2.1

1) Sluoksnio storis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 skyriaus 7.10 Kietinimo
gylis, rezultatais.

ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE POSTERIOR 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE POSTERIOR pasibaigus ant Svirksto ar pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.
EUTILIZAVIMAS
Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE POSTERIOR, isspauskite nepanaudota medziaga i$
SYRINGE ir pries i$mesdami sukietinkite $viesa.
Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.
Negalima i$mesti kartu su buitinémis atlickomis.
Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
7Zr. pakuotiy atlieky Salinimo vadova, nurodyta iy IFU pabaigoje.
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EKLINIKINE PROCEDURA

. Valymas
Kruopséiai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.

. Atspalvio pasirinkimas
Nustatykite tinkamg ESTELITE POSTERIOR atspalvj prie§ uzdédami koferdama.

- Atspalvj nustatykite per 5 minutes, i$dzitve dantys yra $viesesni uz $lapius ar drégnus dantis.

- Sviesumas (3viesinis kontrastas) yra svarbiausias atspalvio pasirinkimo veiksnys.

- Jei abejojate, kurj atspalvj rinktis, rinkités Sviesesnj (didesnio §viesumo) atspalvj.

- Jei dantys balinti, atspalvj rinkite pradéjus kelioms savaitéms nuo balinimo pabaigos. Balinti
dantys gali Siek tiek patamséti.

. Izoliavimas
Geriausias danty izoliavimo nuo uZter§imo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés paruoSimas
Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Suformuokite galiniy danty ertmiy (I, IT klasiy)
nuolaidzius kra$tus, nes tai padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip
pageréja estetika ir laikymasis.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavirsiy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruo$tuméte sritj sujungti, tepkite fosforo ragsti, kad nuvalytumete,
kruopsciai plaukite vandeniu, idziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos agentu pagal
gamintojo instrukcijas.

. Pulpos apsauga
Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusala arba kalcio hidroksida.
NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios
medziagos slopins risiklio ir ESTELITE POSTERIOR kietéjima.

. Risiklio sistema
Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.

. Dozavimas
Nuimkite $virksto dangtelj. I$spauskite pastos ant mai§ymo lentelés sukdami rankenéle palei
laikrodzio rodykle. ISspaudg iskart uzdenkite Svirksta.

- Smarkiai NESPAUSKITE $virksty iskart iséme i3 Saldytuvo.

. Plombavimas ir formavimas

Plombuokite ertme sluoksniais naudodami tinkama plombavimo instrumenta. Sluoksniai neturi

biiti storesni nei nurodyta (Zr. lentele pirmiau).

- NEMAISYKITE ESTELITE POSTERIOR su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais ar
kitais ESTELITE POSTERIOR atspalviais, kad i§vengtuméte nevisisko kietéjimo ir
nejsimaisyty oro burbuliuky.

Kietinimas

Kietinkite kiekviena sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (Zr. lentelg pirmiau) laikydami kietinimo

lempos antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.

- Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekés zenkly derviniai kompozitai, laikykités jy
instrukcijy.

10. Apdorojimas

Formuokite ir nupoliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite §velnius deimantinius
instrumentus. Kad uzmaskuotuméte riba tarp kompozito ir natiiralaus danties, sukite 12 a$meny
karbido grazta létai palei ribas be vandens. Proksimaliniams pavirS§iams naudokite metalines
apdorojimo juosteles ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminemis liepsnelémis ar
bet kokiais tinkamais poliravimo instrumentais, pavyzdziui, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-
Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) arba D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).
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*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ir D-FINE néra Tokuyama Dental Corporation registruotieji prekés
zenklai.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. ESTELITE POSTERIOR gamintojas neatsako uz zala ar suzalojimus,
sukeltus netinkamai naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima
paskirtj, yra naudotojo asmeniné atsakomybg.

ESTELITE POSTERIOR gaminio specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio
specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemongs.

o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

Pirms lietoSanas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE POSTERIOR ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini kompozitsveki, kas ir
paredzéti aizmugur&jo zobu restauracijai. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai
lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO
4049, tas ir klasificets ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. Kompozitsveki ESTELITE
POSTERIOR satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu (vidgjais dalinas lielums: 2 pm,
dalinu lieluma diapazons: no 0,1 Iidz 10 um), kas veido 84% no kopgja svara (70% no kopg&ja
tilpuma). Liels pildvielas daudzums samazina sarau$anos polimerizacijas laika. Monoméra
matrice satur Bis-GMA, trietilénglikola dimetakrilatu (TEGDMA) un bisfenola A polietoksi
metakrilatu (Bis-MPEPP).

2) Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR razosana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). Kompozitsveku ESTELITE
POSTERIOR sacietésanas laiku var saisinat par vienu tresdalu (salidzinajuma ar misu parasto
sveku kompozitmaterialu), izmantojot polimerizacijas lampu ar vilpa garuma diapazonu no
400 Iidz 500 nm (maksimums: 470 nm). Ladzu, skatiet tabulu, kur ir noradita saistiba starp
cietinaganas laiku un uzlikta slana biezumu (Il NORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN
CIETINASANU).

3) RAP tehnologija pagarina kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR apstrades laiku.

4) Kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR tiek piegadati SYRINGE.

HETONIS

PCE, PAI, PA2, PA3.

- Visu tonu kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR gaismas caurlaidigums ir piemé&rots
aizmuguréjo zobu restauracijai.

- PCE tona kompozitsveki tiek izmantoti augs€ja slana izveidei, izmantojot vairaku tonu slanu
metodi.

- Korporacija Tokuyama Dental Corporation nenodrosina kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR
tonu paleti. Lidzu, izveidojiet tonu paletes modeli, izmantojot kompozitsvekus ESTELITE
POSTERIOR.

HINDIKACIJAS

- TieSa aizmugurgjo zobu restauracija, tostarp okliizijas virsmas restauracija.
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- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija.

EKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR satur metakrilata monomé&rus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba
pret metakrilata monomériem un saistitajiem monomeriem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOJIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR jebkadiem mérkiem, kas nav
minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR tikai ta, ka
tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR, ja ir bojatas drosibas plombas vai
jums $kiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavgjoties partrauciet to lietoanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE POSTERIOR, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izstikties cauri medicinas cimdiem. Ja
kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR noklast uz medicinas cimdiem, nekavgjoties
novelciet cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar Gdeni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR nokla$anu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR noklist acis, ripigi skalojiet acis ar tideni un
nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR nokliist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restaurécijas pabeigsanas rapigi noskalojiet $o vietu ar deni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR noklust uz adas vai apgérba, nekavejoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR nedrikst norit vai ieelpot. NorT$ana vai ieelpoSana
var izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR netisu norisanu, neatstéjiet tos bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Pirms savienoSanas procediiras noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR
cietinasanu ar gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki
ESTELITE POSTERIOR pilniba sacietg, ja tie tick apstradati ar jusu polimerizacijas lampu. Talak
eso$aja tabula ir noradita saistiba starp cietinaSanas laiku un uzlikta slana biezumu.
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Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

Lampas tips Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
pas lip (mW/em?) () (mm)"
10 1,9
400 20 23
_ 10 2,0
Halogéna 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
260 10 1,9
. . 20 2,0
Gaismas diozu
900 5 1,8
10 2,0
Plazmas loka 950 3 2,1

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, veicot testu saskana
ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “Cietinasana dzilums” prasibam.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR temperattira no 0 Iidz 25 °C (no 32 Iidz
77 °F).
2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR, ja ir beidzies uz §lirces noraditais
deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Lai dro$a veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem ESTELITE POSTERIOR, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE, cietiniet tos ar gaismu un tikai p&c tam atbrivojieties
no tiem.

Nedrikst nokliit kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai tidenstilpés.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits o IFU beigas.

EKLINISKA PROCEDURA

. TiriSana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un p&c tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. Tona izvele
Pirms gumijas parsega uzlikSanas izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE
POSTERIOR toni.
- Izvelieties toni 5 minasu laika, jo izkaltusi zobi ir gaisaki neka slapji vai mitri zobi.
- GaiSums (krasas vertiba) ir svarigakais faktors tona izvele.
- Ja nevarat izvéleties kadu no diviem toniem, izvélieties gai$ako toni (ar lielako vértibu).
- Ja zobi tiek balinati, izv€lieties toni dazas ned€las péc balinasanas procediiras pabeiganas.

Balinati zobi bar klut nedaudz tumsaki.

. Izolesana
Lai izol&tu zobu no piesarnojuma, ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Dobuma sagatavo$ana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gdeni. Padariet aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I
un II klases) malas slipas, jo slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un
restauracijas dalu, tad€jadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
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- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot
urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu limésanai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai
notiritu $o virsmu, riipigi noskalojiet ar deni, rapigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar
silana pielipSanas veicinasanas lidzekli saskana ar raZotaja noradijumiem.

5. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra oder&jums vai kalcija hidroksids.

Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo sie

materiali kave saistvielas un/vai kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR sacietésanu.

6. Saistviela
Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
7. IzspieSana

Nonemiet §lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajaukSanas paliktna, pagriezot rokturi

pulkstenraditaja kustibas virziena. Uzreiz p&c izspieSanas uzlieciet atpakal §lirces vacinu.

- Rikojoties ar §lirci uzreiz pec tas iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu speku.

8. PiepildiSana un konturéSana

Pakapeniski piepildiet dobumu, izmantojot piemérotu plastmasas instrumentu. Uzlikta slana

biezums nedrikst parsniegt noradito biezumu (liidzu, skatiet iepriek$ esoSo tabulu).

-NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE POSTERIOR, lai nepielautu
nepilnigu sacietéSanu vai gaisa burbulisu veidosanos.

9. CietinaSana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (lidzu, skatiet ieprieks

esoso tabulu), turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no uzlikta slana.

- Ja virs saciet&jusa kompozitmateriala ir uzklats cita zimola kompozitsveku slanis, izpildiet $o
kompozitsveku lietosanas noradijumus.

10. Slipésana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. Slipgsanai izmantojiet smalkus slipésanas
dimanta uzgalus. Lai samazinatu demarkaciju starp kompozitmaterialu un dabigo zobu,
apstradajiet malas ar 12 rievu karbida urbi, izmantojot mazu apgriezienu skaitu un nelietojot
tdeni. Proksimalo virsmu slipé$anai izmantojiet metala slipéanas lentes vai vinila pulésanas
lentes. Pulé$anai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkuru piemérotu pul&$anas instrumentu,
pieméram, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia

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

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex un D-FINE nav korporacijas Tokuyama Dental Corporation
registrétas precu zimes.

- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturé$anu péc arstésanas.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR razotajs neuznemas atbildibu par
bojajumiem vai savainojumiem, ko ir izraisfjusi nepareiza $1 produkta lietosana. Pirms produkta
lietosanas lietotdjam ir japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.
Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR produkta specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieksgja
bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un
piesardzibas pasakumi.
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Lees alle informatie, voorzorgen, en opmerkingen vooér het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE POSTERIOR is een lichtuithardende, radiopake composiethars voor gebruik in
posterieure caviteiten. Het product heeft een rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm
aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.
ESTELITE POSTERIOR bevat 84 gewichtsprocent (70 Vol.-%) siliciumoxide-zirkoniumoxide
vulstof (gemiddeld partikelvolume: 2 pm, partikelvolumebereik: 0,1 tot 10 um). Bij gebruik
van veel vulmateriaal vermindert de polymerisatiekrimp. De monomeer matrix bevat Bis-
GMA, tri-ethyleenglycoldimethacrylate (TEGDMA) en bisphenol A polyethoxymethacrylaat
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR maakt gebruik van RAP technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). De uithardingstijd kan voor ESTELITE
POSTERIOR tot een derde verkort worden door gebruik van een uithardingslamp met een
golflengte van 400 tot 500 nm (piek bij 470 nm) vergeleken met onze conventionele
composiethars. Zie de tabel voor de verhoudingen tussen uithardingstijd en dikte van de laag
(IMAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN).

3)De RAP-technologie zorgt voor een langere verwerkingstijd voor
ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR wordt geleverd in een draaispuit.

EKLEUR

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Elke beschikbare kleur van ESTELITE POSTERIOR heeft de juiste translucentie voor
posterieure restauraties.

- PCE dient als toplaag voor de multi-shade layeringtechniek.

- Tokuyama Dental Corporation biedt geen ESTELITE POSTERIOR kleurstaal. Maak een test-
kleurstaal met het ESTELITE POSTERIOR vulmateriaal.

INDICATIES
- Directe posterieure restauraties met inbegrip van het occlusievlak
- Reparaties van porselein/composiet

B CONTRA-INDICATIES
ESTELITE POSTERIOR bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE POSTERIOR NIET
bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl en aanverwante monomeren.

EVOORZORGEN

1) Gebruik ESTELITE POSTERIOR NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in deze
instructies. Gebruik ESTELITE POSTERIOR alleen zoals hier besproken.

2) ESTELITE POSTERIOR is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop aan- en gebruik door personen die niet
bevoegd zijn in de tandheelkunde.

3) GEBRUIK ESTELITE POSTERIOR NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.

4) Als ESTELITE POSTERIOR een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het
gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE POSTERIOR om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren te
voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
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dringen. Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met onderzoekshandschoenen, trek ze
dan uit en gooi ze weg, en was uw handen zo snel mogelijk grondig met water.
6) Vermijd contact van ESTELITE POSTERIOR met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim
water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.
- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan onmiddellijk het
getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de restauratie.
- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de huid of kleding, verzadig dan
onmiddellijk het gebied met een swab of gaas gedrenkt in alcohol.
- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.
7) ESTELITE POSTERIOR niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel veroorzaken.
8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE POSTERIOR te voorkomen het product niet
onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.
9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.
10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een veiligheidsbril gedragen te
worden.
HAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN
Test eerst de uithardingstijd door een kleine hoeveelheid ESTELITE POSTERIOR extra-oraal uit
te harden en controleer de benodigde tijd voor volledige uitharding van ESTELITE POSTERIOR
met uw uithardingslamp voordat u de echte bondingsprocedure uitvoert. De volgende tabel geeft
de relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag.

Relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

Type licht Intensiteit Uithardingstijd Dikte van de laag
P (mW/cm?) (seconden) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
Halogeen 600 ég ;’2
5 1,8
800 10 2.4
10 1,9
260 20 2.0
LED 3 s
900 10 20
Plasmaboog 950 3 2,1

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming met rubrick 7.10
“vithardingsdiepte” van 1SO4049.
HEBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE POSTERIOR bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIJD directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE POSTERIOR NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of de
verpakking.

EWEGWERPEN

Om overtollige ESTELITE POSTERIOR veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte materiaal
uit de SPUIT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.
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Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

EKLINISCHE PROCEDURE

. Reiniging
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en spoel met water.

. Kleurkeuze
Selecteer de juiste kleur ESTELITE POSTERIOR voordat u de rubberdam plaatst.

- Voltooi de kleurselectie binnen 5 minuten; droge tanden zijn lichter dan natte of vochtige
tanden.

- De lichtheid (kleurwaarde) is van primair belang bij de kleurselectie.

- Als u twijfelt bij de keuze, selecteer dan de lichtere kleur (hogere waarde).

- Bij gebleekte tanden selecteert u de kleur een paar weken nadat het bleekproces is voltooid.
Gebleekte tanden worden iets donkerder.

. Isolatie
Een rubberdam is de voorkeursmethode om de tand te beschermen tegen contaminatie.

. Voorbereiding van de caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng chamfers aan op de randen van de posterieure
preparaties (klasse I, IT), omdat chamfers helpen om de overgang tussen de randen van de
caviteit en de restauratie te verhullen, wat gunstig is voor de esthetick. Bovendien verhogen ze
de retentie.

- Maak het oppervlak van porselein/composietrestauraties ruw met een frees of een diamantboor
voor een betere adhesie aan het gebied; breng fosforzuurets aan voor reiniging; spoel grondig
met water; droog grondig met lucht en behandel met een silaan hechtmiddel volgens de
instructies van de fabrikant.

. Pulpabescherming
Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten worden aangebracht als de caviteit dicht
bij de pulpa gekomen is. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om
de pulpa te beschermen omdat deze materialen de uitharding van het hechtmiddel en/of
ESTELITE POSTERIOR verhinderen.

. Bondingsysteem
Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

. Aanbrengen

Verwijder de kap van de spuit. Druk de pasta uit op een mengblok door de hendel met de klok

mee te draaien. Zet de kap onmiddellijk daarna weer op de spuit terug.

- Oefen GEEN onnodige kracht uit op de spuit onmiddellijk nadat u deze uit de koelkast hebt
gehaald.

Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit in laagjes met een geschikt instrument. De lagen mogen niet dikker zijn dan

aangegeven (zie bovenstaande tabel).

- Meng ESTELITE POSTERIOR NIET met andere merken harscomposieten of andere kleuren
ESTELITE POSTERIOR om onvolledig uitharden of het insluiten van luchtbellen te
vermijden.

. Uitharding
Hard elke laag uit met licht gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie bovenstaande tabel),
houd daarbij de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van de laag.

- Als andere merken composietharsen over de uitgeharde composiet worden gelegd, volg dan de
instructies van de betreffende fabrikant.
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10. Afwerking

Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Gebruik voor de afwerking fineer
diamantboren. Om de overgang tussen de composiet en het natuurlijke gebitselement weg te
werken, laat u een 12 gegroefde hardstalen boor traag zonder water langs de randen lopen.
Gebruik metalen fineerstrips of vinyl strips voor proximale vlakken. Polijst met rubber punten
of een geschikt polijsthulpmiddel, zoals PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), of D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex en D-FINE zijn geen geregistreerde handelsmerken van Tokuyama

Dental Corporation.
- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJK: De fabrikant van ESTELITE POSTERIOR is niet aansprakelijk voor schade of
letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke
verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik te controleren dat dit product geschikt is
voor de gekozen toepassing.

De productspecificaties van ESTELITE POSTERIOR kunnen zonder waarschuwing veranderen.
Wanneer de productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en voorzorgsmaatregelen ook
veranderen.

oooooooooooooocoooooooo.ooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE POSTERIOR er en lysherdende, rentgentett resinbasert kompositt til bruk i
posteriore fyllinger. Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er
klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR inneholder 84 vekt% (70 volum%) silika-zirkonia-fyllstoffer (midlere
partikkelstorrelse: 2 um, partikkelstorrelsesomrade: 0,1 to 10 um). Et heyt innhold av
fyllstoffer reduserer krympingen under polymerisasjonen. Monomermatrisen inneholder Bis-
GMA, trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) og bisfenol A-polyetoksymetakrylat (Bis-
MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR implementerer radikal-forsterket initiatorteknologi for
fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). Herdetiden for
ESTELITE POSTERIOR kan forkortes med en tredel ved hjelp av en herdelampe med
belgelengdeomréade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm) sammenlignet med var konvensjonelle
resinbaserte kompositt. Vennligst se tabellen som viser forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse (Il INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING).

3) RAP-teknologien muliggjer en lengre arbeidstid for ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR leveres i en SYRINGE.

BFARGE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Alle farger som finnes for ESTELITE POSTERIOR har adekvat gjennomskinnelighet til bruk for
posteriore fyllinger.

- PCE fungerer som topplag for lagdelingsteknikk i flere farger.
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- Tokuyama Dental Corporation leverer ikke ESTELITE POSTERIOR fargeskala. Vennligst lag en
modellfargeskala ved hjelp av ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKASJONER
- Direkte posteriore fyllinger, inklusive den okklusale overflaten
- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

ESTELITE POSTERIOR inncholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE
POSTERIOR pi pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme overfor metakrylater og
relaterte monomerer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE POSTERIOR til andre formél enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du mé bare bruke ESTELITE POSTERIOR i samsvar med instruksjonene.

2) ESTELITE POSTERIOR er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til 4 bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE ESTELITE POSTERIOR hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes 4 vaere
klusset med.

4) Hvis ESTELITE POSTERIOR forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du
umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTELITE
POSTERIOR, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate
monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker.
Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med undersekelseshanskene, ma du ta av
deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unngé at ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med oynene, ma du skylle synene grundig
med vann og omgaende oppseke oyelege.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgéende torke
produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfert.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med hud eller kler, m&d du umiddelbart
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blotlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller innanding kan fore
til alvorlige personskader.

8) For 4 unnga utilsiktet svelging av ESTELITE POSTERIOR, ma du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.

10) Ved bruk av herdelampe skal det brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

IINDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

Serg for 4 herde ESTELITE POSTERIOR ekstraoralt og kontroller nedvendig tid for komplett
herding av ESTELITE POSTERIOR med herdelampen, for du utferer bondingprosedyren.
Tabellen nedenfor viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse.
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Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Lampetype Intensitet Herdetid Sjikttykkelse
pebp (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9
400 %0 3
Halogen 600 ég i»g
Bl 1.8
800 m 2
10 1,9
260 %0 o)
LED 5 =
900 m 2o
Plasmabue 950 3 2.1

1) Sjiktdybden ble fastslatt pa grunnlag av testresultater utfert i henhold til avsnitt 7.10
“herdedybde” i ISO 4049.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE POSTERIOR ved en temperatur fra 0 til 25 °C (32 til 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE POSTERIOR etter angitt utlopsdato pa spreyten eller forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overflodig ESTELITE POSTERIOR ma du presse det ubrukte
materialet ut av SYRINGE og herde det for avfallshdndteringen.

Tkke la det renne ut i avlep, kloakk eller vassdrag.

Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Se veiledningen for avfallshidndtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

EKLINISK PROSEDYRE
. Rengjering

Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
. Fargevalg

Velg egnet farge for ESTELITE POSTERIOR for du legger kofferdammen.

- Fullfer fargevalget innen 5 minutter. Torre tenner er lysere enn vate eller fuktige tenner.

- Lysheten (fargeverdien) er viktigst nar farge velges.

- Hvis du er i tvil under fargevalget, kan du velge den lysere fargen (hoyere verdi).

- I tilfeller med blekede tenner ma du velge farge noen fa uker etter at blekingen er avsluttet.
Blekede tenner kan bli litt merkere.

. Terrlegging
Bruk av kofferdam er foretrukket metode for & isolere tannen fra kontaminasjon.
. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skjeve kanter pa marginene til posteriore fyllinger

(klasse 1, II), fordi skjeve kanter bidrar til 4 redusere demarkasjonene mellom kavitetens

marginer og fyllingen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller diamantspiss
for & preparere omradet for adhesjon. Ets med fosforsyre for rengjeringen. Skyll grundig med
vann og luftterk grundig fer behandling med et silanbasert kontaktmiddel i samsvar med
produsentens bruksanvisning.
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. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er ner pulpa. IKKE

BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for a beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av bindemidlet og ESTELITE POSTERIOR.

. Bondingsystem
Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
. Dispensering

Ta dekslet av sproyten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved a dreie handtaket med urviseren.

Sett dekslet pa spreyten igjen rett etter dispenseringen.

- IKKE bruk unedvendig mye kraft pa sproyten rett etter at den er tatt ut av kjeleskapet.

. Fylling og konturering

Fyll kaviteten sjikt for sjikt ved hjelp av et egnet plasseringsinstrument. Sjiktene skal ikke

overskride indikert dybde (se den ovenfor nevnte tabellen).

- IKKE bland ESTELITE POSTERIOR med resinbasert kompositt av andre merker eller andre
farger ESTELITE POSTERIOR, slik at du unngér ufullstendig herding eller innkapsling av
luftbobler.

. Herding

Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen). Hold herdelampespissen

innenfor en avstand pa 2 mm fra sjiktet.

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den herdede kompositten,
ma du folge bruksanvisningen for disse.

10. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finér-diamantspisser til pussingen. Roter et karbidbor med 12
riller sakte langs marginene uten vann for a redusere demarkasjonen mellom kompositt og
naturlig tannsubstans. Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl pa de proksimale
overflatene. Under poleringen ma du polere med gummispisser eller annet egnet
poleringsverktoy, f.eks. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke-registrerte varemerker som tilherer Tokuyama

Dental Corporation.

- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

=

=

-
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Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten av ESTELITE POSTERIOR er ikke ansvarlig for skader eller
personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a sikre
at dette produktet er egnet til planlagt bruk, fer det brukes.

Produktspesifikasjonene for ESTELITE POSTERIOR kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ z cala informacja, Srodkami ostroznosci oraz
uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1) ESTELITE POSTERIOR to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczalna dla promieni RTGzywica
kompozytowa uzywana do wypetniania ubytkow w zgbach tylnych. Produkt wykazuje
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nieprzepuszczalno$¢ promieniowania roéwna lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest
sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049.
ESTELITE POSTERIOR zawiera 84% wagowo (70% obje¢tosciowo) wypetniacza
krzemowocyrkoniowego ($rednia wielko$¢ czasteczek: 2um, zakres wielko$ci czasteczek: 0,1
do 10um). Wigkszy cigzar wypelniacza zapewnia zminimalizowane kurczenie si¢ materialu w
czasie polimeryzacji. Monomerowa matryca zawiera Bis-GMA, dimetakrylan glikolu
trietylenowego (TEGDMA) oraz polietoksy-metakrylan bisfenolu-A (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR stanowi nowatorskg technologi¢ radykalnie przyspieszonej
fotopolimeryzacji. Przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej pracujacej na dlugosciach fali od
400 do 500nm (maksimum: 470nm), czas utwardzania ESTELITE POSTERIOR moze zostaé
skrocony do jednej trzeciej w pordwnaniu z konwencjonalnym kompozytem. Prosimy o
zapoznanie si¢ z tabela przedstawiajaca zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a grubo$cia
warstwy przy polimeryzacji (HWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I
UTWARDZANIA).

3) Technologia RAP umozliwia dluzszy czas pracy materialem ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR dostepny jest w STRZYKAWKACH.

BMODCIENIE

PCE, PAI, PA2,iPA3

-Kazdy z odcieni ESTELITE POSTERIOR posiada odpowiednia przezierno$¢, specjalnie
przystosowana do wypehiania ubytkow w zebach tylnych.

- PCE uzywany jest jako wierzchnia warstwa w technice wielowarstwowe;j.

- Korporacja Tokuyama Dental nie zapewnia kolornika ESTELITE POSTERIOR. Prosimy o
stworzenie kolornika poprzez postugiwanie si¢ ESTELITE POSTERIOR.

EWSKAZANIA
- Bezposrednie wypelnienia w zgbach tylnych w tym plaszczyzna zgryzu
- Naprawy porcelany/kompozytu

HPRZECIWSKAZANIA

ESTELITE POSTERIOR zawiera monomery metakrylowe. NIE STOSOWAC ESTELITE
POSTERIOR u pacjentow uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich
pochodne lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE UZYWAC ESTELITE POSTERIOR do zadnych innych zastosowan niz wymienione w
niniejszej instrukeji i tylko w sposob w niej opisany.

2) ESTELITE POSTERIOR jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wylacznie dentystom. Nie
jest przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢ uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE STOSOWAC produktu jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub widaé $lady
wezesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawéw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materiatu.

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caly czas rgkawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknigcia reakcji alergicznych,
spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje moga przenikac¢
przez r¢kawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z r¢kawica ochronna,
wyrzucic ja, a rgce jak najszybciej doktadnie spluka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE POSTERIOR z oczami, blonami §luzowymi, skora i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR z oczami, dokladnie przeptuka¢ je wodg i
zasiggna¢ porady okulisty.
- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR z btonami sluzowymi, natychmiast wytrze¢
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to miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda.
- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR ze skora lub z ubraniem nalezy natychmiast
przemy¢ to miejsce tamponem lub kompresem nasgczonym w alkoholu.
- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.
7) Potkniecie lub aspiracja do drog oddechowych materialu ESTELITE POSTERIOR moze
wywota¢ powazne schorzenia.
8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE POSTERIOR w
zasiggu pacjenta lub dzieci.
9) Narzedzia stuzace do wypelnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢ alkoholem po
kazdorazowym uzyciu.
10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.

EWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA

W celu sprawdzenia czasu potrzebnego do catkowitego stwardnienia produktu, przed wykonaniem
odbudowy nalezy koniecznie dokona¢ proby utwardzania ESTELITE POSTERIOR poza jama
ustng pacjenta, przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej. Ponizsza tabela ilustruje zwiazek pomigdzy
czasem utwardzania, a glebokoscig polimeryzacji.

Zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscia polimeryzacji

Rodzai wiatla Natezenie Czas utwardzania Glebokos¢ warstw przy
v (w mW/cm?) (w sekundach) polimeryzacji (mm)"
10 1,9
400 20 23
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
20 0 0
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Luk plazmowy 950 3 2,1

1) Glebokos$¢ warstw zostata okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie
z ustegpem 7.10 “glebokos¢ polimeryzacji” normy 1SO4049.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE POSTERIOR w temperaturze pomigdzy 0-25°C (32—77 °F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiattem i cieptem.
3) NIE stosowa¢ ESTELITE POSTERIOR po uptynigciu daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na opakowaniu.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Wycisna¢ resztki ESTELITE POSTERIOR ze STRZYKAWKI i utwardzi¢ przed wyrzuceniem.
Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekow lub ciekow wodnych.
Nie usuwa¢ z odpadami domowymi.

Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HPROCEDURA KLINICZNA
1. Czyszczenie
Doktadnie wyczys$ci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczng oraz pasta polerska bez fluoru, a
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nastepnie sptuka¢ woda.

. Wybor odpowiedniego odcienia
Wybierz odpowiedni odcien ESTELITE POSTERIOR przed zatozeniem koferdamu.

- Dokona¢ wyboru odpowiedniego odcienia w ciagu 5 minut; suche z¢by sa ja$niejsze niz zgby
mokre lub wilgotne.

- Jasno$¢ (warto$¢ koloru) ma zasadnicze znaczenie przy wyborze odpowiedniego odcienia.

- W przypadku wahania co do wyboru odpowiedniego odcienia, nalezy wybra¢ jasniejszy (o
Wyzszej wartosci).

- W przypadku stosowania produktu na wybielonych z¢bach, nalezy dokona¢ wyboru odcienia
w par¢ tygodni po zakonczeniu wybielania. Zab moze lekko $ciemnie¢ po zakonczeniu
procesu wybielania.

. Izolacja
Koferdam jest najlepszym sposobem na odizolowanie zgba w celu uchronienia go przed
zanieczyszczeniem.

. Opracowywanie ubytku
Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Skosnie opracowa¢ brzegi tylnych ubytkow (klasa I,
1) gdyz ukosne $cigeia pomagaja w zacieraniu granic pomig¢dzy brzegami ubytku a odbudowa,
wplywajac zaro6wno na estetyke jak i na retencjg.

- W przypadku rekonstrukcji porcelanowych/kompozytowych zwigkszy¢ chropowato$é¢
powierzchni za pomoca wiertta lub diamentowej koncowki. W celu przygotowania
powierzchni do adhezji wytrawi¢ kwasem fosforowym, doktadnie sptuka¢ woda, wysuszy¢ i
podda¢ dziataniu silanowego czynnika wiazacego zgodnie z instrukcja producenta.

. Ochrona miazgi
Je$li ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi nalezy natozy¢ warstwe szklo-jonomerowa lub
wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA
BAZIE EUGENOLU, gdyz hamuja one polimeryzacj¢ systemow wigzacych lub/i materiatu
ESTELITE POSTERIOR.

. System wiazacy
Naktada¢ system wigzacy zgodnie z instrukcja producenta.

. Dozowanie
Zdja¢ kapturek ochraniajacy uj$cie strzykawki. Wycisna¢ past¢ na tacke do mieszania,
przekrecajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazoéwek zegara. Natychmiast po
wycisnigciu zamkna¢ ujscie strzykawki kapturkiem.

- NIE WYWIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjeciu jej z lodowki.

. Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu konturom

Stopniowo wypetnia¢ ubytek przy uzyciu odpowiedniego instrumentu. Poszczegodlne warstwy

nie moga przekracza¢ gleboko$ci wskazanej w zamieszczonej powyzej tabeli (prosimy

sprawdzaé w tabeli).

- NIE mozna miesza¢ ESTELITE POSTERIOR z innymi markami zywic kompozytowych lub
innymi odcieniami ESTELITE POSTERIOR w celu uniknigcia nickompletnego utwardzenia
lub uwigzienia pgcherzykow powietrza.

Utwardzanie

Utwardza¢ $wiattem kazde wypelnienie co najmniej przez wskazany czas (prosimy sprawdzaé¢

w zamieszczonej wyzej tabeli), trzymajac koncowke lampy do utwardzania w odleglosci 2 mm

od wypetnienia.

- Jesli zywice kompozytowe innych firm sa naktadane na utwardzany kompozyt, nalezy
stosowac si¢ do odpowiadajacych im instrukcji.

10. Wykanczanie
Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowa¢ wypetienie. Uzywa¢ diamentowych koncowek do
polerowania. W celu zmniejszenia widocznego odgraniczenia pomi¢dzy kompozytem a
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naturalnym zgbem, na sucho, wolno obraca¢ wzdhiz brzegéw wiertlem weglikowym o 12
nacigciach. Stosowaé polerujace paski metalowe lub winylowe w stosunku do sasiadujacych
ze soba powierzchni. Polerowa¢ gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi srodkami,
takimi jak PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr), lub D-FINE™ Hybrid Diamond(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nie s3 zarejestrowanymi znakami towarowymi

Tokuyama Dental Corporation.
- Poinstruowa¢ pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent ESTELITE POSTERIOR nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstate
w wyniku nieprawidlowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na uzytkowniku.

Specyfikacje ESTELITE POSTERIOR mogg ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W
przypadku zmiany specyfikacji produktu, instrukcja oraz srodki ostroznosci takze moga podlega¢
zmianom.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atenco as informacgdes, precaucdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE POSTERIOR ¢ uma resina composta fotopolimerizavel e radiopaca, utilizada para
restauragdes posteriores. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e é
classificado como um material Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. 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 contra¢do de polimeriza¢do. A matriz do monémero
contém Bis-GMA, trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA) e Bisfenol A
polietoxymetacrilato (Bis-MPEPP).

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR esta disponivel em SERINGAS.

HETONALIDADE

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

- A Tokuyama Dental Corporation ndo fornece a escala de tonalidades ESTELITE POSTERIOR
Shade Guide. Prepare um modelo de escala de tonalidades usando o ESTELITE POSTERIOR.
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EMINDICACOES
- Restauragdes posteriores diretas, incluindo a superficie de oclusdo.
- Reparo de porcelana/composito.

B CONTRA-INDICACOES

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

BPRECAUCOES

1) Nao utilizar ESTELITE POSTERIOR para qualquer propésito que ndo 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 for¢ados.

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

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

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

- 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 alcool.

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

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

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

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

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagdo, devem-se proteger os olhos (com viseiras, 6culos
de protegdo).

HINDICACOES 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 relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a

profundidade do incremento.
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Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade do incremento

. Tempo de Profundidade do
. Intensidade R .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagio incremento
(segundos) (mm)"
10 1,9
400 20 23
. 10 2,0
Halogéneo 600 20 24
5 1,8
800 10 24
260 0 5
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).

IARMAZENAMENTO
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 seguranga o excesso de ESTELITE POSTERIOR, retirar o produto nio
utilizado da SERINGA e proceder a sua polimerizagao antes de o descartar.

Nao permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de agua.

Naio deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

EPROCEDIMENTO CLINICO

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

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

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

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

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

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

Isolamento

Para preservar o dente da contaminagdo, o método de isolamento preferencial ¢ o isolamento

absoluto com dique de borracha.

. Preparacio da cavidade
Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar chanfros nas bordas das preparagdes posteriores
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(classes 1, II): isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da cavidade e a restauragao,

melhorando desta forma a estética e a retengéo.

- No caso de reparos em porcelana/composito, preparar a adesdo tornando a superficie aspera
com uma broca ou uma ponta de diamante; condicionar com acido fosforico para limpar; lavar
com agua, secar exaustivamente com ar 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 cilcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A
BASE DE EUGENOL para proteger a polpa uma vez que esses materiais inibem a
polimerizacdo do agente adesivo e/ou do ESTELITE POSTERIOR.

. Sistema adesivo
Aplicar um sistema de adesdo 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 reldgio. Colocar novamente a tampa na seringa imediatamente
depois da utilizagdo.

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

8. Enchimento e contor t

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

porgdes 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 scja
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.
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- 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 metdlicas ou tiras vinil de polimento para as superficies proximais. Para polir,

utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento adequado para polimento, tal como PoGo™

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

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

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

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manuteng@o da restauragdo apds o tratamento.

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 ndo ¢ responsavel pelos danos
ou lesdes causados pela utilizagdo indevida do produto. E da responsabilidade pessoal do
utilizador verificar se este produto esta adequado para uma determinada aplica¢do antes de o
utilizar para esse fim.
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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.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE POSTERIOR este o rasina compozita, fotopolimerizabila, radioopaca, pentru
utilizare in restaurarile posterioare. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm
aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.
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 pm). Un continut ridicat de material de umplutura determina 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 utilizind un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de
unda de 400 la 500 nm (peak: 470 nm) in comparatie cu compozitul nostru conventional pe
baza de rasind. Va rugam sa consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (ll INDICATII PRIVIND OBTURAREA S$I
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 restaurdrile posterioare.

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

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

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

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 daci sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

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

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

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

inaintea efectuarii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE POSTERIOR extraoral cu
ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru
intarirea completa a produsului ESTELITE POSTERIOR. Urmitorul tabel ilustreaza relatia dintre
timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. . Intensitatea Tl_mpu! de Grosimea stratului
Tipul de lumina (mW/em?) polimerizare (mm)?
(secunde)
10 1,9
400 20 23
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 24
‘ s
LED >
900 5 1,8
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.
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EELIMINAREA

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

Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de apa.

Nu trebuie eliminat impreuna cu gunoiul menajer.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curatarea

Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
2. Selectarea nuantei

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

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

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

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

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

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

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

deoarece tesiturile ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare,

sporind astfel estetica si retentia.

-In cazul repardrii 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 curdtare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare
cu silan conform instructiunilor producatorului.

. Protejarea pulpei

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

Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

. Distribuirea

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

orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.

- NU aplicati pe 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 (vd rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

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

. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandatd (va rugdm sa

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

la 2 mm de strat.
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- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati

instructiunile acestora.
10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de finisare fine.

Pentru diminuarea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele natural, rotiti o piatra de carbid

cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fara apa. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi

de vinil pentru 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.

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: Producatorul 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.

SVENSKA ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsikti drder och anméirkningar fore anvindning.

8

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE POSTERIOR ir ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial for anvandning i
posteriora restaurationer. Den har en rontgenopacitet lika med eller storre &n 1 mm aluminium
och klassificeras som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR bestar till 84 % i vikt (70 % i volym) av fillerpartiklar av kisel-zirkoniumdioxid
(partikelstorlek i genomsnitt: 2 pm, partikelstorleksintervall: 0,1-10 um). En hog fillerméngd
ger minskad polymeriseringskrympning. Monomermatrisen innehéller Bis-GMA,
trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) och bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP).

2)ESTELITE POSTERIOR baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). Hirdningstiden f6r ESTELITE POSTERIOR kan férkortas med en
tredjedel jamfort med traditionella kompositmaterial om hardljuslampa med ett
vaglangdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid 470 nm) anvénds. I tabellen visas
forhallandet mellan hirdningstid och skiktdjup (Hl INDIKATIONER FOR FYLLNING OCH
LJUSHARDNING).

3) Den integrerade RAP-tekniken i ESTELITE POSTERIOR mgjliggor langre arbetstid.

4) ESTELITE POSTERIOR tillhandahalls i spruta.

HEFARGER

PCE, PAL, PA2, PA3.

- Alla farger som ingar i ESTELITE POSTERIOR har ldmplig translucens for posteriora
restaurationer.

- PCE fungerar som 6vre skikt nér skiktteknik med flera farger anvénds.
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- Tokuyama Dental Corporation tillhandahaller inte ndgon fargguide for ESTELITE POSTERIOR.
Du kan gora en egen fargguide med hjélp av ESTELITE POSTERIOR.

HINDIKATIONER

- Direkta posteriora restaurationer inklusive ocklusalytor
- Reparation av porslin/komposit

EKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE POSTERIOR innehaller metakrylmonomerer. Anvand INTE ESTELITE POSTERIOR
pa patienter som ir allergiska eller 6verkinsliga mot metakrylmonomerer eller liknande
monomerer.

HEFORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR f6r andra dndamél dn de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE POSTERIOR enligt anvisningarna i den hér
bruksanvisningen.
2) ESTELITE POSTERIOR ir endast avsett for yrkesméssig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsédljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanf6r tandvarden.
3) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR om forseglingen ar bruten eller om innehéllet inte
verkar intakt.
4)Om ESTELITE POSTERIOR orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
overkinslighet, ska anvindningen avbrytas omedelbart.
5) Anvénd undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvdndning av ESTELITE
POSTERIOR for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer.
Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE
POSTERIOR kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och
kasta handskarna och tvitta handerna noga med vatten snarast méjligt.
6) Undvik kontakt mellan ESTELITE POSTERIOR och 6gonen, slemhinnor, huden och kladerna.
- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med dgonen ska du spola 6gonen ordentligt
med vatten och omedelbart kontakta gonlékare.

- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka
av berort omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du omedelbart
badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasviv.

- Instruera patienten om att skélja munnen direkt efter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR far inte fortéras eller inandas. Fortaring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av ESTELITE POSTERIOR far materialet inte ldmnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvandning.

10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglaségon nér hirdljuslampa anviénds.

INDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING

Prova forst att harda ESTELITE POSTERIOR extraoralt for att kontrollera hur ling tid som
behovs for fullstandig hiardning av ESTELITE POSTERIOR med din hérdljuslampa innan
bondingproceduren pabérjas. I tabellen nedan illustreras forhallandet mellan hérdningstid och
skiktdjup.
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Forhallandet mellan hiardningstid och skiktdjup:

P Intensitet Hérdningstid Skiktdjup
Ljuskilla (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 24
20 2 ]
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Plasmabdge 950 3 2,1
1) Skiktdjupet faststilldes utifrdn testresultat utférda enligt punkt 7.10 om hirdjup” i ISO 4049.
EFORVARING

1) Férvara ESTELITE POSTERIOR i temperaturer pa 0-25 °C (3277 °F).

2) Undvik att direkt utsétta materialet for ljus och virme.

3) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR efter angivet utgangsdatum pa sprutan eller
forpackningen.

EAVFALL

For siker avfallshantering ska dverblivet material av ESTELITE POSTERIOR tryckas ut fran
SPRUTAN och ljushérdas innan det kastas.

Produkten fér inte sldppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

BARBETSGANG
. Rengoring

Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.
. Firgval

Vilj lamplig farg av ESTELITE POSTERIOR innan kofferdam appliceras.

- Vilj farg inom 5 minuter: En torr tand ar ljusare @n en vat eller fuktig tand.

- Ljusheten (férgens luminans) ar den viktigaste aspekten vid val av farg.

- Vilj den ljusare fargen (hog luminans) om du &r oséker.

- Vid tandblekning, vilj firg nigra veckor efter slutford blekning. Blekta tinder riskerar att bli
nagot morkare.

. Isolering
Kofferdam ér att foredra for att isolera tanden fran kontamination.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och

II). Detta bidrar till att minska kantanslutningarna mellan kavitetkanten och restaurationen vilket

resulterar i bittre estetik och bittre retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengéra, skolj noga med vatten, luftbléstra noga
och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens anvisningar.

. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten &r nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material hindrar

ESTELITE POSTERIOR frén att hirda.
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6. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
. Dispensering

Avldgsna spruthéttan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols.

Forslut sprutan direkt efter dispensering.

- Tryck INTE for hart pa sprutan, sarskilt inte om materialet tas direkt fran kylskapet.

. Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt med hjélp av lampligt instrument. Varje skikt bor inte dverskrida angivet

hirddjup (jamfor med tabellen ovan).

- Blanda INTE ESTELITE POSTERIOR med kompositer fran andra tillverkare eller med andra
farger i ESTELITE POSTERIOR-sortimentet. Det kan leda till ofullstindig hérdning och
ansamling av luftbubblor.

. Ljushirdning

Ljushirda varje skikt minst under sa lang tid som anges (se tabellen ovan). Héll ljusledaren pa

ett avstand av 2 mm fran applicerat skikt.

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras 6ver den hiardade kompositen méste
respektive tillverkares anvisningar foljas.

10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvénd fint diamantinstrument for finishering. Anvéand en
12-rifflad hardmetallborr och rotera sakta lings kanterna utan vatten sa att avgrinsningen
mellan kompositen och den naturliga tanden minskas. Anvand metall- eller vinylstrips
approximalt. Fér polering anvinds gummipolerare eller annat lampligt polerinstrument, till
exempel PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex och D-FINE dr varumirken som inte tillhor Tokuyama Dental

Corporation.

- Instruera patienten adekvat pd uppritthallandet av restaurationen efter behandling.
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Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av ESTELITE POSTERIOR ér inte ansvarig for sak- eller
personskador orsakade av felaktig anvandning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se
till att produkten &r lamplig for sin avsedda anviandning innan den den anvénds.
Produktspecifikationerna for ESTELITE POSTERIOR kan nér som helst komma att dndras. Om
produktspecifikationerna dndras kan dven bruksanvisningen och forsiktighetsatgérderna komma
att dndras.

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si laskavo preditajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE POSTERIOR je svetlom vytvrdzovana kompozitna zivica neprepustajica RTG
ziarenie, uréend na zadné zubné vyplne. Jeho nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo
vacsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podl’a ISO 4049 ako material typu 1 a triedy
2 (skupina 1). ESTELITE POSTERIOR obsahuje 84 % hmotnostnych (70 % objemovych)
plniva z oxidu kremicitého a oxidu zirkénu (s priemernou velkostou ¢astic: 2 um, rozsahom
vel'kosti ¢astic: 0,1 az 10 pm). Vysoka davka plniva zabezpecuje znizené zmr§tovanie pri
polymerizacii. Monomérovy material obsahuje Bis-GMA, trietylénglykol-dimetakrylat
(TEGDMA) a bisfenol A polyetoxy-metakrylat (Bis-MPEPP).

2)Produkt ESTELITE POSTERIOR bol vyvinuty radikalovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou iniciaénou technoldgiou (technolégiou RAP). Doba vytvrdzovania pre
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ESTELITE POSTERIOR sa da, v porovnani s nasim beznym zivicovym kompozitom,
pomocou polymerizacnej lampy s rozsahom vinovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470
nm) skratit’ o jednu tretinu. Pozrite si tabulku zobrazujucu vztah medzi dobou vytvrdzovania
a hibkou inkrementu (prirastku) (ll INDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE).
3) Technologia RAP ulah¢uje dlhsiu dobu spracovania pre ESTELITE POSTERIOR.
4) ESTELITE POSTERIOR sa dodava v SYRINGE (injekénej striekacke).

HODTIENE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Kazdy odtieni dodavany s produktom ESTELITE POSTERIOR ma primerant priepustnost’ svetla
urcent pre zadné vyplne.

- PCE sluzi ako vrchna vrstva pre viacodtienovu techniku vrstvenia.

- Tokuyama Dental Corporation neposkytuje Navod k odtienom ESTELITE POSTERIOR. Urobte
si navod na odtiene $kaly pouzitim produktu ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKACIE
- Priame zadné vyplne vratane okliznych povrchov
- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE
ESTELITE POSTERIOR obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE POSTERIOR
NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych & precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE POSTERIOR NEPOUZIVAJTE na iné tcely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE POSTERIOR pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

2) ESTELITE POSTERIOR je urceny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat. Nie je urCeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st dentisti.

3) ESTELITE POSTERIOR NEPOUZIVAITE, ak st bezpecnostné uzavery poskodené, alebo sa
zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE POSTERIOR vyvola alergickt reakciu ¢i precitlivenost, hned’ ho
prestaiite pouzivat’.

5) Pri praci s produktom ESTELITE POSTERIOR zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z
metakrylovych monomérov. Poznamka: Urc¢ité latky/ materidly moézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat’. Ak sa ESTELITE POSTERIOR dostane do styku s vySetrovacimi
rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu ESTELITE POSTERIOR s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE POSTERIOR pride do styku s ocami, o¢i vyplachnite dokladne
vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE POSTERIOR pride do styku so sliznicou, zasiahnutt oblast’ hned’
utrite a po zhotoveni vyplne dokladne oplachnite vodou.

- Ak ESTELITE POSTERIOR pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutti plochu
namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE POSTERIOR sa nema prehitat ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mozu
sposobit’ zdvazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit' nezamernému pozitiu produktu ESTELITE POSTERIOR, nenechavajte ho
bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti odistite zavadzacie nastroje alkoholom.

10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
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EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Urcite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE POSTERIOR extraoralne a kontrolujte ¢as
potrebny na tplné vytvrdnutie produktu ESTELITE POSTERIOR polymeriza¢nou lampou este
pred vykonanim postupu bondovania. Nasledujica tabulka zhfiia vztah medzi dobou
vytvrdzovania a hibkou inkrementu (prirastku).

Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Druh svetla Intenzita Doba vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/cm?) (sekundy) (mm)"
10 1,9
400 %0 3
& 4 10 2,0
Halogénové 600 % 33
5 1.8
800 m )
260 » 19
LED ,
900 5 1.8
10 2,0
Plazmaticky oblik 950 3 21

1) Hibka prirastku bola stanovena na zéklade vysledkov testov vykonanych v silade s Gastou 7.10
“hibka vytvrdzovania” podl'a normy I1SO 4049.

EUCHOVAVANIE
1) ESTELITE POSTERIOR uchovévajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE POSTERIOR NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na
injekénej striekacke alebo baleni.

ELIKVIDACIA

Ak cheete zvySok produktu ESTELITE POSTERIOR bezpec¢ne zlikvidovat', vytlacte nepouzita
Cast’ zo striekacky a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

Zabrante vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenu na konci IFU.

BKLINICKY POSTUP
. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.
. Vyber odtiena
Pred zalozenim koferdamu si vyberte vhodny odtieni produktu ESTELITE POSTERIOR.
- Vyber odtiena vykonajte do 5 mint, vysusené zuby su bledsie nez vlhké alebo zvlh¢ené zuby.
- Svetlost’ (hodnota farby) ma pri vybere odtiena prvorady vyznam.
- Ak nemate istotu vo vybere odtienia, vyberte svetlejsi odtien (s vy$Sou hodnotou).
-V pripade bielenia zubov vyberajte odtien o par tyzdiov neskor, po ukonceni bielenia.
Vybielené zuby mézu trochu stmavnut’.
. Izolacia
Preferovanou metodou izolacie zuba pred kontaminaciou je koferdam.
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. Preparicia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparécii vzadu (trieda I, II)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu

ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliiou, ¢im sa zvySia aj estetické vlastnosti aj retencia.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvoli vyc¢isteniu;
vyplachnite dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym védzobnym
¢inidlom podl'a navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo

hydroxid vapenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, ked'ze tieto materialy budil vytvrdzovanie produktu ESTELITE POSTERIOR

inhibovat’.

. Bondovaci systém

Podla pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.

Davkovanie

Zlozte uzaver injekénej striekacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruciciek vytlacte
pastu na mieSaciu podlozku. Striekacku hned’ po davkovani opat’ uzavrite.

- Tesne po vybrati z chladnicky na striekadku zbytoéne NETLACTE.

. Plnenie a kontirovanie

Kavitu vypliajte postupne, po prirastkoch, pomocou vhodného zavédzacieho néstroja. Prirastky

by nemali presahovat’ uvedent hibku (pozrite si vyssie uvedenti tabul'ku).

- NEMIESAJTE ESTELITE POSTERIOR s inymi znatkami kompozitnej Zivice ani s inymi
odtienimi produktu ESTELITE POSTERIOR, aby ste sa vyhli neuplnému vytvrdnutiu ¢i
zachyteniu vzduchovych bublin.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedent dobu (pozrite si vyssie uvedenu

tabul’ku), pri¢om koniec polymeriza¢nej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej zivice, postupujte podla
pokynov vyrobcov.

10. Kone¢na uprava

Vyplit vytvarujte a vylestite. Na kone¢nu tipravu pouzite diamantové hroty na kone¢nu upravu.
Znizenie ohranicenia medzi kompozitom a prirodzenym zubom dosiahnete pomalym otacanim
vritbkovaného karbidového vrtagika 12 pozdiz hranic a bez vody. Pri proximalnych plochach
pouzivajte kovové pruzky na kone¢nu upravu alebo vinylové lestiace prazky. Pri lesteni
pouzivajte gumené ter¢iky alebo iny vhodny lestiaci nastroj, napr. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ¢i D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nie su registrované ochranné znamky spolo¢nosti

Tokuyama Dental Corporation.

- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomockou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca produktu ESTELITE POSTERIOR nezodpoveda za
poskodenie alebo poranenie sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne
zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia produktu na danu aplikaciu eSte pred samotnym
pouzitim.
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Technické tdaje produktu ESTELITE POSTERIOR sa m6zu menit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia
technické udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

SLO ENSCIN 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE POSTERIOR je radiopac¢na kompozitna smola, ki se strjuje z lucko in se uporablja
pri zadnjih restavracijah. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali vec,
ki je razvricen kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR vsebuje 84 % cirkonijevega silikonskega polnila po tezi (70 % glede na
prostornino) (povprec¢na velikost delcev: 2 um, obseg velikosti delcev: 0,1 do 10 um). Visoka
koncentracija polnila omogo¢a manjse krcenje pri polimerizaciji. Monomerna matrika vsebuje
Bis-GMA in trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) in bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-
MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR vpeljuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Cas utrjevanja ESTELITE POSTERIOR se lahko za tretjino skrajsa z
lucko za strjevanje z valovno dolzino od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) v primerjavi z naso
klasi¢no kompozitno smolo. Poglejte si razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom
strjevanja in globino nanosa (IINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRIEVANJE).

3) Tehnologija RAP omogoca dalj$o delovno obdobje za ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR se dobavlja v BRIZGI.

HMODTENEK

PCE, PAI, PA2, PA3.

- Vsak odtenek, ki se dobavi za ESTELITE POSTERIOR, ima ustrezno prosojnost, ki je
namenjena za restavracijo zadnjih zob.

- PCE sluzi kot vrhnja plast pri vecslojni tehniki plastenja.

- Tokuyama Dental Corporation ne dobavlja vodilo barvnih odtenkov ESTELITE POSTERIOR.
Napravite vodnik z maketo odtenkov ESTELITE POSTERIOR.

HINDIKACIJE
- Neposredne zadnje obnove, vkljuéno z okluzalno povrsino
- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACLJE

ESTELITE POSTERIOR vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE
POSTERIOR za paciente z alergijsko reakcijo ali preobcutljivostjo na metakrilne ali podobne
monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE POSTERIOR v druge namene razen teh, ki so opisani v
navodilih. Uporabljajte ESTELITE POSTERIOR samo, kakor je tu doloceno.

2) ESTELITE POSTERIOR se lahko prodaja in ga smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavei. Ni namenjen za prodajo in uporabo komur ni strokovnjak v
zobozdravstvenem podrocju.

3) NE UPORABLJAJTE ESTELITE POSTERIOR, ¢&e so varnostna tesnila poskodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE POSTERIOR povzroédi alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, material
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z

79



ESTELITE POSTERIOR, da prepre¢ite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere. Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
ESTELITE POSTERIOR pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice odstranite in
jih odvrzite med odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z vodo.
6) Preprecite stik ESTELITE POSTERIOR z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblagili.
- Ce ESTELITE POSTERIOR pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma
posvetujte z ocesnim zdravnikom.
- Ce ESTELITE POSTERIOR pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite
prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.
- Ce ESTELITE POSTERIOR pride v stik s kozo ali obla¢ili, nemudoma ogistite obmocje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.
- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.
7) Vsebine ESTELITE POSTERIOR ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzroci resne poskodbe.
8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE POSTERIOR, ga ne puscajte brez nadzora na
dosegu pacientov in otrok.
9) Po uporabi oéistite inStrumente za name$canje in $¢etke z alkoholom.
10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lu¢ko, morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o€i ali ocala.

INDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

Zagotovite, da strjevanje z lucko ESTELITE POSTERIOR poteka izven ust in preverite ¢as, ki je
potreben za popolno strjenost ESTELITE POSTERIOR z vaso lucko za strjevanje pred uporabo
bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.

Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tin Tucke Intenzivnost Cas strjevanja Debelina nanosa
P (mW/cm?) (sekunde) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogenska 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
L s
LED >
900 > 1.8
10 2,0
Plazemski oblok 950 3 2,1

1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HESHRANJEVANJE
1) ESTELITE POSTERIOR shranjujte pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte ESTELITE POSTERIOR po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi brizge.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE POSTERIOR, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE in
ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.
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Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

. Cistenje
Temeljito ocistite povr$ino zob s pomoc¢jo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite
z vodo.

. Izbira odtenka

Izberite ustrezen odtenek ESTELITE POSTERIOR, preden namestite gumijasto pregrado.

- V roku 5 minut izberite odtenek; posuseni zobje so svetlejsi od vlaznih ali mokrih zob.

- Svetlost (barvna vrednost) je najpomembnejsa lastnost pri izbiri odtenka.

- Ko kolebate pri izbiri odtenka, se odlocite za svetlej$o razli¢ico (visja vrednost).

-V primeru beljenih zob izberite odtenek $ele po nekaj tednih od zakljucka beljenja. Beljeni
zobje lahko postanejo rahlo temnejsi.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.
. Priprava votline

Pripravite votlino in sperite z vodo. Obrusite povrsine robov pri pripravah zadaj (razred I, II).

Brusenje robov in povr§in pomeni izbris razmejitve med robovi votline in obnovo ter izboljsuje

tako estetiko kot retencijo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povr$ino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podrocje za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom v skladu z navodili proizvajalca.

. Zas&ita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporo¢a, ¢e je votlina v blizini pulpe. NE

UPORABLIJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zaicito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje ESTELITE POSTERIOR. ESTELITE POSTERIOR ni namenjena za

neposredno prekrivanje pulpe.
. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
. Jemanje iz embalaze

Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da rocaj

obracate v smeri urinega kazalca. po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s

polovi¢nim ali popolnim zasukom, da sprostite odvecni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju

pokrijte brizgo s pokrovékom.

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.

. Polnjenje in obroba

Kavitete polnite postopoma s pomo¢jo ustreznega indtrumenta za namescanje. Povecanja ne

smejo preseci oznacene globine (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

-NE MESAIJTE ESTELITE POSTERIOR z drugimi znamkami smolnih kompozitov ali
drugimi odtenki ESTELITE POSTERIOR, da preprecite nepopolno strjevanje ali kopicenje
zra¢nih mehurckov.

. Strjevanje

Strjujte z lu¢ko vsaki nanos najmanj za dolo¢en ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Drzite

konico lucke v razdalji 2 mm od mesta nanosa.

- Zgledujte se po navodilih za polnjenje in strjevanje ESTELITE POSTERIOR, ki se v sloju
razporedi po strjeni masi ESTELITE POSTERIOR.

10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zaklju¢ne diske in/ali fine zakljuc¢ne
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diamantne nastavke. Za zabris meje med kompozitnim materialom in naravnim zobom pocasi
obracajte karbidno brusno konico z 12 zlebi¢i vzdolz robov, brez uporabe vode. Uporabite
kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za sosednje povrsine. Za poliranje izberite
poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za poliranje. Za zaklju¢no poliranje
uporabite diske iz filca ali ustrezna orodja za poliranje, kot PoGoTM (DENTSPLY/Caulk), Sof-
LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ali D-FINETM Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex in D-FINE niso registrirane blagovne znamke Tokuyama Dental

Corporation.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ESTELITE POSTERIOR ne odgovarja za §kodo ali poskodbe, ki bi
bile posledica nepravilne uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je zobozdravstveni strokovnjak, je
sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije ESTELITE POSTERIOR se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije
izdelka spremenijo, se lahko spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, dnlemleri ve notlar1 okuyun.
EURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE POSTERIOR posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla sertlesen, radyoopak bir
kompozit rezindir. Radyoopasite degeri | mm aliminyuma esittir veya daha yiiksektir ve
ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir.
ESTELITE POSTERIOR agirlik¢a %84 (hacimce %70) oraninda silika-zirkonya doldurucular
igerir (ortalama partikiil boyutu: 2 um, partikiil boyut araligi: 0,1 ila 10 um). Yiiksek doldurucu
miktar1 polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasim saglar. Monomer matriksi Bis-GMA,
Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) ve Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP)
igerir.

2) ESTELITE POSTERIOR biinyesinde Radikal Gii¢lendirilmis Fotopolimerizasyon baslatict
teknolojisini (RAP teknolojisi) barmdirir. 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 iigte bir oraninda kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka
kalinhg arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (ll DOLGU VE SERTLESTIRMEYE
ILISKIN BILGILER).

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

4) ESTELITE POTERIOR, SYRINGE iginde sunulmaktadir.

ERENK

PCE, PA1, PA2, PA3.

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

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

- Tokuyama Dental Corporation ESTELITE POSTERIOR i¢in Renk Kilavuzu vermemektedir.
Liitfen ESTELITE POSTERIOR 1 kullanarak 6rnek bir renk kilavuzu yapin.
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BMENDIKASYONLAR
- Okliizal yiizeyler dahil olmak tizere direkt posterior restorasyonlar
- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE POSTERIOR metakrilik monomerler igerir. ESTELITE POSTERIOR’1 metakrilike ve
iliskili monomerlere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE POSTERIOR’1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE POSTERIOR’1 yalnzca burada belirtildigi sekilde kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmis gériiniiyorsa ESTELITE POSTERIOR’1
KULLANMAYIN.

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

5) ESTELITE POSTERIOR ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Baz1 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’1n gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kagimnin.

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

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

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

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.

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

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

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1s1kla sertlestirme iinitesi kullanirken siper veya gézliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE POSTERIOR’1 mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii
gerceklestirmeden 6nce ESTELITE POSTERIOR 1n sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak
sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig
arasindaki iligki gosterilmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

- . Sertlesme Siiresi Tabaka Kalinlig:
2
Isik Tipi Siddet (mW/cm?) (saniye) (mm)"
10 1,9
400 20 23
. 10 2,0
Halojen 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
o 1
LED >
900 > L8
10 2,0
Plazma Ark 950 3 2,1

s

1) Tabaka kaliligi ISO 4049 standardimin 7.10 bolimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca
yapilan test sonuglar1 bazinda belirlenmistir.

ESAKLAMA
1) ESTELITE POSTERIOR’1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE POSTERIOR’1 siringa veya ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

HBERTARAF ETME

ESTELITE POSTERIOR’mn kalanmi giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SYRINGE’dan ¢ikarin ve atmadan once 1s1kla sertlestirin.

Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karismasina izin vermeyin.

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bertaraf i¢in bolgenize dzel talimatlar1 uygulaym.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDUR

. Temizleme

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

yikayn.

Renk Secimi

Rubber dam’1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE POSTERIOR’1n uygun rengini segin.

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

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

- Renk segiminde tereddiit ettiginizde, daha acik (yiiksek deger) rengi se¢in.

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

. izolasyon
Disi kontaminasyondan izole etmek igin tercih edilen yontem bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayimn. Posterior bolgedeki preparasyonlarin (simif I, II)
kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan chamfer’ler kavite kenarlari ile restorasyon
arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon
arttirilmis olur.
- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
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ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikayin;
hava ile iyice kurutun ve tireticinin talimatlarina gore bir silan baglant ajan1 uygulayn.
. Pulpa Korumasi

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

uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN

¢linkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya ESTELITE POSTERIOR 1n sertlesmesini
engeller.

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

. Materyalin ¢ikarilmasi

Siringanin bashigini ¢ikarm. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin iistiine

¢ikarin. Ardindan siringanin basligini hemen yerine takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

. Dolgu ve konturlama

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

Tabakalar belirtilen sertlesme derinligini asmamalidir (litfen daha 6nce soz edilen tabloya

basvurun).

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklari olmasindan kaginmak i¢cin ESTELITE
POSTERIOR1 diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE POSTERIOR’1n diger
renkleri ile KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme

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

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

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

10. Bitirme

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

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ve D-FINE, Tokuyama Dental Corporation’in tescilli ticari

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

ONEMLI NOT: ESTELITE POSTERIOR 1 fiireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce driinin uygulama
i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

ESTELITE POSTERIOR 1 iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

BbJITI'APCKHA

PbKoBoCTBO 32 U3XBBbPJIsiHE HA ONIAKOBBYHHU MaTepuaIu

UlInpunara (karnayka u Ts10)

H3XB'bpﬂﬂHe KaTo MPOMUNILICHUA OTIIAAbIIA.

KapToHeHH KyTHH W/HiIn
paseneHust

PAP21 (HeBbnHOOOpa3eH KapToH):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHH 34 U3XBBPIIAHE.

[FU w/niu pbKOBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Peuuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIUH 33 U3XBBPIISHE.

CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzévér a t&lo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Papirova krabice a/nebo prepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokyni.

IFU a/nebo ptirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPROJTEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete kdrvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

SUOMI

Pakkausjitteiden késittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
késittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

TFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

EAAHNIKA

Odny6c ambppryng amoPPIIPITOV GUGKEVUGIUG

ZYPIITA (komdxt kot cOpo)

Noa anoppintetor wg fropmnyovikd amdpinto.

XapTOKOVTO /K0 SLUYOPIOTIKO

PAP21 (Mn KopoTOEWBEG apTOVL):
AvokOkAoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
Yo amdppuym.

IFU 1/kat 0d1y6g

PAP22 (Xapti):
AvokOkhoon. AKohovONoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y10 amOPPLYT).
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodic¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullémlemez jellegfi karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Confezione di cartone /o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky $alinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Popieriné dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukeijy.
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LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizeét ka razoSanas atkritumus.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negoftrétas Skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Papieren doos en/of

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

scheidingswand N
verwijdering.
PAP22 (Papier):
TFU en/of gids Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

verwijdering.

NORSK

Veiledning for avfallshandtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura plaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

ROMANA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Cutie de carton si/sau

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de

compartimentare S
eliminare.
PAP22 (Hartie):
TFU si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de

eliminare.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU (veko a hlavna
Cast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

TFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Papirnata Skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.




