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

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

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

4) ESTELITE 2QUICK is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip(PLT).

HSHADE

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

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

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

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

- Please check with your local distributor for available shades.

HINDICATIONS

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

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

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

HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)"
Intensit; Curing time AL A2,A3,A35, A4, AS,
Light type o myz) ( gnd ) B, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
(mWie seconds OAI, 0A2, 0A3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 22 1.9
10 2.0 1.7
Halogen 600 20 55 20
5 1.8 1.6
800 10 22 1.9
10 1.7 1.4
260 20 2.0 1.7

LED

900 5 1.7 1.5
10 2.0 1.8
Plasma Arc 950 3 1.9 1.5

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

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or
re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for ESTELITE X QUICK. Use a dispenser that fits the PLT of
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ESTELITE X QUICK. For proper use and proper disinfection, see manufacturer’s
instructions.

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

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

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

HEDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE X QUICK, extrude unused portion from SYRINGE or PLT
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.

HECLINICAL 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 X QUICK prior to placing the rubber dam using the

shade guide provided for ESTELITE X QUICK.

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

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

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

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

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

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

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

1, II) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins

and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

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

. Pulp Protection

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

to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these

materials will inhibit curing of bonding agent and/or ESTELITE £ QUICK.

—

N

w

IS

W



6. Bonding system
Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

7. Dispensing
7-1.PLT
Please read IISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle
clockwise. Re-cap the syringe immediately after dispensing.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.
8. Filling and contouring

Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated depth (please refer to
the aforementioned table).
- DO NOT mix ESTELITE £ QUICK with other brands of resin composite or other shades of
ESTELITE X QUICK to avoid incomplete cure or voids.
. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.
- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use fine finishing diamond points. To erase the
demarcation between the composite and the natural tooth rotate a 12 fluted carbide bur slowly
along the margins without water. Use finishing metal strips or vinyl strips for proximal surfaces.
For polishing, polish with rubber points or any suitable polishing tool, such as PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), or
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex and D-FINE are not registered trademarks of Tokuyama Dental
Corporation.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

o

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

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

B’BJIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ilpeaun ynorpeda npouyerere BCHYKH JAHHH, NPEINA3HU MEPKH U 320€/1e/KKH.

HMONMCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALUSA
1) ESTELITE ¥ QUICK npeacraBassa GOTONMOIUMEPU3UPAL] PEHTTEHOKOHTPACTEH
CyOMMKPOHEH KOMIIO3UTEH MaTepHal 3a aHTEPUOPHH M MOCTEPHOPHU Bb3CTAHOBABAHMS,

5



MOKa3aH 3a BCHYKH KJIaCOBE KapHO3HH JedeKTn. PaanoKoHTpacTHOCTTa My € paBHA Ha HIIH
no-rosAMa or | mm anymuHuMit u ce knacuduumupa karo Matepuan tan 1 u kac 2 (rpyma 1)
cprimachHo 1SO 4049. ESTELITE X QUICK cbabpxa 82 termohu npouenta (71 % ot obema)
CHJIMIIMEBO-IIMPKOHUEB IIBIIHUTE] M KOMIIO3UTEH MbJIHUTEN. BHCOKOTO Chabp)aHue Ha
ITbJIHUTEJI OCUTYPsiBA HAMAJICHO CBUBAHE NPM NOJIMMepH3alus. Beska HeopranuuHa yacTunia
Ha CyOMHKpOHHHTE ImbaHATeNH, chabpikamu ce B ESTELITE ¥ QUICK, e cbe chepnuna
dopma (cpeaen pasmep Ha yactunure: 0,2 pm, auana3oH Ha pasmepa Ha gactuiute: 0,1 — 0,3
HUm), OCHTYpsBaiiKH JABITOTPAcH ONACHK M OTIMYHA M3HOCOYCTOIYMBOCT. MOHOMepHaTa
ocHOBa ChIbpka Bis-GMA 1 TpHETHIICH IIMKOI AMMETAKPHIIAT.

2) ESTELITE X QUICK ce ocnoBaBa Ha T.Hap. RAP texuomnorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). TTocpenctBom (orornoniumepHa amia ¢ Juana3oH
Ha JAbJoKHHATa Ha BbiaHata 400 — 500 nm (makcumym npu 470 nm) BpemeTO 3a
noymmepusupane Ha ESTELITE X QUICK moske 1a ce ChbKpaTH ¢ €[Ha TpeTa CIpsiMO ToBa Ha
KOHBEHIIMOHAJHUTE KOMMO3HTH. Mons B3emeTe moa BHHMaHHe Tabaunara, omucBama
Bpb3KaTa MekK/1y BpeMeTo 3a BTBbpasBaHe u aebenunara Ha caos (IYKA3AHUS 3A
3AITBJIBAHE U IIOJIMMEPU3UPAHE).

3) RAP TexHonorusTa OCHrypsiea yabokeHo Bpeme 3a odpaborka Ha ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK ce nocrapst B SYRINGE mnu PLT (Pre Loaded Tip, npeasapurento
3apeJieH HaKpaHHK).

HEUBAT

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

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

- Onanecuentaute npetoe (OA1, OA2, OA3) nMar noaxoxsImaTa Hempo3payHoCT 3a OJTOKHpaHe
Ha TBMHHSI OIICHK OT BBTPELIHOCTTA HA yCTHaTa KyxuHa (pecrasparuu kiac I u kmac IV).
OcBeH TOBa ONAJECHEHTHUTE LIBETOBE CIIY’KAT KATO JCHTHHOB CJIOH TPH TEXHONIOTHS C HAKOIKO
ciost u uBsta. [BetoBere OA1, OA2 u BW Hanono0sBaT 0c00EHO [IBETOBETE HA MIICYHHUTE 3bOH.
Ho Te He ca moXoJIIM 3a MACKMPaHe HA METaJl MIIM Y4acThIM ¢ THMHHM NETHA, HAIP. OIBETCHN
OT TETPANNKIHH 3501,

- OPA2 e mpeaHasHaueH 3a MACKMPAHE HA JIGKU METHA MIIM Bb3CTAHOBABAHE HA HEMPO3paueH 360
(KaKTO M KaTO ThHBK CJIO BbPXy JIMHIBAJIHATA 3b0Ha MOBBPXHOCT npH kiac 1T u IV).

- Monst ocsenomere ce npu Bamimst MecTeH MCTpuOyTOp OTHOCHO HAJTMYHHUTE LBETOBE.

EIOKA3AHUS

- JIMpeKTHU aHTEPHOPHH U MOCTEPUOPHU BH3CTAHOBSIBAHHSI, BKIIOUUTEIHO OKJIy3ajHaTa
TIOBBPXHOCT Ha 3b0MTE U BCHYKU KJIACOBE KapHO3HH Jie(heKTr

- JIMPEKTHH KOMITIO3HTHH (haceTn

- 3arBapsiHe Ha JuacTeMa

- IlonpaBka Ha TOpIIENaH/KOMIIO3UT

ITPOTUBOIIOKA3AHMS

ESTELITE X QUICK cpabpsxa metaxpuinosu monomepu. HE m3nomnssaiite ESTELITE X QUICK
NpU MALUEHTH C aJePrus WIK CBPBXYYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHIOBH MM APYTH MOXOOHK
MOHOMEpH.

EIPEJINAZHA MEPKUA
1) HE n3nonspaiite ESTELITE X QUICK 3a nenu, pasinyHu OT MOCOYCHUTE B HACTOAIINTE
uncrpykuuu. Usnonssaiite ESTELITE £ QUICK eInMHCTBEHO CHIVIACHO HACTOSILIMTE
MHCTPYKIIUH.
2) ESTELITE X QUICK e npeJana3zHaueH 3a 3aKylyBaHe W ynoTpeba caMo OT JIMIEH3HPaHH
npodecnonannu cromaronosu. Toif He TpsOBa 1a ce 3aKyITyBa M U3IOI3BA OT APYTH JIMIA.
3) HE m3nomnsgaiite ESTELITE X QUICK, axo omakoBkaTa He € 3armedataHa Wi BUINMO ¢ Ouita
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MaHHUITyIHPaHa.
4) Axo ESTELITE X QUICK npuuuHM aneprudHa peakuus MIH CBPbXYYBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO [PEyCTaHOBETE yIoTpedara.
5) U3non3Baiite paboTHH phKaBHIM (IIACTMACOBH, BHHUJIOBH WIIH JIATEKCOBHU) MPH BCEKH €Tall
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE X QUICK, 3a J1a ce M3KIH4M BEPOSITHOCTTA OT aJlepruyHu
peaKiui KbM METaKpHJIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpeneneHn cyOCTaHIMH/MaTepruain
Morar Jia MpOHUKHAT B paboTHuTe phkaBuiu. B ciyuait e ESTELITE X QUICK nomnanxe B
KOHTAKT ¢ pabOTHHTE PHKABHIIM, CBANICTE U M3XBBPJIETE PHKABHIHNTE M He3a0aBHO M3MHIiTE
IaTeTHo PBIETE C BOAA.
6) Us6sirsaiite kourakt Ha ESTELITE X QUICK c ouwnrte, nuraBunmte, Koxara 1 00JI€KI0TO.
-Axo ESTELITE X QUICK mnomnajaHe B ouMTe, I'M HPOMHIITE LIATENHO ¢ BOJA U C€
KOHCYJITUpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJIOL

- Ipn xonrakt Ha ESTELITE X QUICK c¢ nuraBumure n3bbpuiete He3abaBHO 3acerHaTHs
Y4aCTBK M O IPOMHMIATE IATEITHO C BOJA CIIEJ| PECTaBPALHsTA.

- Axo ESTELITE X QUICK nonaane BbpXy KojkaTa MM 00JI€KJIOTO, He3a0aBHO HABIAKHETE
C IOTYIBAHHS Yy9acThKa C HAIOCH ChC CIUPT MAMyYCH TAMIIOH MM MapiisL.

- INanueHTsT TPsIOBA 1A U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIC] JICYCHUETO.

7) ESTELITE X QUICK He TpsiOBa 1a ce Horabiua win acuupupa. ITormbiane Wi acupanus
MOe J1a JI0BEJIe 10 CEPHO3HO HapaHsBaHE.

8) 3a usbareane Ha HeBouaHo nornemane Ha ESTELITE X QUICK He ro ocrassiite 6e3
HaOJIIOICHHE Ha MECTa, JOCTHIIHM 3a MALHEHTH WIH JeLa.

9) Cnen ynorpeba mo4ncTBaiiTe HHCTPYMEHTUTE 3a 3aIBIBAHE ChC CITHPT.

10) TIpu pa6ota ¢ doTomoniMepHa JaMia BHHATH HOCETE 3aIUTCH CKPAH WIN IPEANa3HH OUMIIa.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IIOJITUMEPU3UPAHE

Ipenu Gonauur mpoueaypara ¢oromnoaumepusupaiite excrpaopanio ESTELITE X QUICK u
omnpezesere HeoOXoauMoTo 3a 1snoctHo BTBhpAsBane Ha ESTELITE X QUICK Bpeme ¢
¢doronomumepnara namna. Cineanara Tabnuna JeMOHCTPHUpPA BPB3KaTa MKy BpeMeTo 3a
BTBBPJSABAHE U zleﬁenmlam Ha CJ10s.

Bpmxa MEXKAYy BPEMETO 3a BTBBPJIABAHC U nebenuHara Ha CIost:

Jlebenuna Ha cnost (mm)"
WnTensurer Bpewe sa Al A2, A3, A3S, A4, A5, B4,
Bun cBetiiua nonmumepusanms | Bl, B2, B3, C1, C2,
(mW/cm?) C3, 0A3,
(cexynmm) OAl, OA2, CE OPA2
(Inc.), BW, WE

10 1,9 1,6
400 20 2,2 1.9
10 2,0 1,7
XasorenHa 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1.9
10 1,7 1,4
CaeroanoaHa 20 20 2,0 1,7
AHOR 900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Ilnazmena 950 3 1,9 1,5

1) Jlebennnara Ha clios € onpe/eseHa Bh3 OCHOBA HA PE3y/ITaTHTE OT M3NMHTBAHUATA, NPOBEICHI
cbraacHo pasgen 7.10 or crangapr ISO 4049.



HECIELNUAJHU YKAZAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npexna3HayeHu 3a ynoTpeba caMo 3a IHH IALHEHT. 3a 1a H30erHere KpbhCTOCaHa
nndexims, Cren o3MpaHe Ha MaTepHa 3a MAlMeHTa He 3aTBapsiiTe H/HIM He M3I0N3BaliTe
otHoBo PLT Hakpaiinuka.

2) ESTELITE X QUICK He ce gocTtaBs ¢ AMCHEHCHPHU. V3momspaiiTe AucreHCHp, KOHTO €
noaxozsm 3a PLT na ESTELITE X QUICK. B:x. uHCTpyKuMnTE Ha MPOM3BOJUTEINS OTHOCHO
npaBUIIHATA yOTpeba u Ae3uH(EKIs.

3) Hanecere koMIio3uTa npu HOpMajHa craiina temmeparypa (18 — 30 °C/62 — 84 °F). Tebpae
CTYJIeH MaTepuall ce eKCTPYAUpa TPYIHO.

4) YnpaxcHsBaiite caMmo Jiek, KOHTPOJIMPAH HATUCK, 3a Ja MPEAOTBPATUTE MPOIBIIKUTEIHO
EKCTPyMpaHe Ha MaTepHal cliel OCBOOOKIaBaHe Ha HATHCKA.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanspaiite ESTELITE £ QUICK npu temneparypa mexy 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
2) U3BSITBAWTE u3narane Ha psika CTbHYEBA CBETIHHA U TOTUTHHA.
3) HE u3nonspaiite ESTELITE £ QUICK cnex u3tHuaHe Ha MOCOYCHMs Ha OMAKOBKaTa Ha
mmpuuara win PLT cpok Ha roguoct.

HEIPEJABAHE 3A OTHAABLU

3a 6e3onacHo npenasane 3a ornaasbuu Ha usnumed ESTELITE ¥ QUICK excrpyaupaiite
HeusnonseaHoto KoianyecTBo or SYRINGE wiau PLT u ro dorononanmepusupaiite, npeiu jia ro
H3XBBPIINATE.

He nonycxaﬁTe HaBJIM3aHETO B OTXOJHH BO/IH, KaHAJIM3ALMX UIIH PEYHH KOpUTA.

HpO}IyKTI)T HE Tp}l6Ba Jla c€ U3XBbpPIIA 3a€1HO C OuTOBH OThnaabIH.

Cne/:maﬁ're MCCTHHUTC HHCTPYKINH 3a U3XBbPIIAHE.

KoncynTupaiite pbKOBOJICTBOTO 33 M3XBbPJISIHE HA ONAKOBbYHH MATEpHAIH, IOCOYCHO B Kpasi Ha
Hacrosiuure IFU.

EKJIUHUYHA ITPOLENYPA
1. Ilouncreane
ITouncrere mareaHo 30HATa MOBBPXHOCT C TyMEHA 4Yallka M MacTa 0e3 ChAbpKaHHE HA
(iryopun, cries1 ToBa H3IUIAKHETE C BOJA.
2. U360p Ha uBAT
Ilpenu na moctaBute kodepaam, uzbepere moaxoasuus it ESTELITE X QUICK
mocpeIcTBOM 1iBeToBata ckana, focrassHa ¢ ESTELITE X QUICK.
- 36eperte 1BeTa B paMKUTE HA 5 MHHYTH; CyXHTE 3b0M Ca I10-CBET/IM B CPABHEHUE C BIAKHU
MII MOKDH 3b0H.
- SIpkocTTa (CTOHHOCTTA Ha I[BETA) € OT OCHOBHO 3HAaYeHHMe NPH H300pa Ha IBAT.
- AKO He CTe CHTYpHH, H306epeTe Mo-CBEeTIHs (BHCOKA CTOWHOCT) IBAT.
- Ako 3p0HTe ca n3beneHu, u3depere LBeTa HAKOIKO CeIMHIM clen n3bensanero. M3beneHure
3B0H MOTaT J1a IIOTEMHEST JICKO.
3. Uzonauus
H3non3Banero Ha KodepaM e HICATHHAT METO/I 33 H30JIAINs Ha 3b0MTE CPEILy 3aMbpCsBaHE.
4. IonroToBKa HA KABHTETA
IToxrorsere kaBuTeTa M ro npomuiite ¢ Boxa. Crocere prOOBeTe HA eMaiia Ha TIpenapanyy B
antepuopnara obmact (xmac III, IV, V) u cp3paiite peTrenunonnu yneu 1mo prbosere Ha
nocrepuopHuTe npenapanuu (kaac I, II), T kaTo CKOCABAHHATA U PETCHIMOHHUTE YICH
JIONPHHACST 3a 3aJMYaBaHe HA PA3IUKHTE B IPEXOAUTE MEKIY pbOOBETe Ha KaBUTETa U
pecTaBpanusTa, nog00psABaikk eCTETHYHOCTTA H PETCHIUATA.
- B 3aBHCHMOCT OT KeJlaHaTa €CTETHKA M PETEHIIMS MOKE JIa € TPENOPhUHTENHO (PECTOHUPAHO
CKOCSIBaHE.



- Ilpu mompaBky Ha TOpIENan/KOMIIO3UT HarparnaBeTe MOBLPXHOCTTA ¢ Gopep MM ANaMaHTEeH
MHIIATEI C el M0-100pa aaxe3wst Ha y4acTbKa; HaHeceTe GochopHa KHCEIIHA 33 IOYICTBAHE;
M3IUIAKHETE LIATEIHO C BOAA; IOACYIICTE MIATEIHO C BB3AYX H 00paboTeTe ChC CHIAH
CBITIACHO MHCTPYKIMHUTE HA MPOU3BOIAUTENS.

. 3amuTa Ha myanara
AKO KaBUTETBT C€ HAMHPA B HETOCPEJICTBEHA OJIM30CT JI0 MyJIIaTa, T TPs0Ba J1a ce 3alUTH ChC
CTBKJIEHO-HOHOMEpEH MaTepual uiH Kainuues xujapokcua. HE W3IMOJI3BBANTE MATEPUAJIU
HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3ammuTa Ha mynmara, Thif KaTo Te3u MaTepuaii HHXHOHpaT
nonuMepu3sanusaTa Ha aaxesusa n/unu ESTELITE X QUICK.

. Bonaunr cucrema
Hanacere OOHAMHT CHCTEMA CBIVIACHO HHCTPYKLMHTE HA CHOTBETHHS IPOM3BOIHTEL.

. lo3upane

7-1. PLT
Mpenu ynorpe6a mous npouerere MICTIELIMAJIIHA YKA3ZAHUS OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.

- ITocrasere PLT B mucnieHcsp, noaxozsin 3a cborBeTHHs PLT.

- Orcrpanere kanadkara Ha PLT.

- Exctpyupaiite macrara HEHOCPEICTBEHO B KABUTETA MIM MHIMPEKTHO HA CMECHTEIHOTO
Groxye.

7-2. SYRINGE
Ortcrpanere Karmadkara Ha mmpuiara. ExcTpyanpaiiTe mactata Ha CMECHTENHO OIOKYE Upes
3aBbpTaHE HA APHIKKATA [0 OCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA. 3aTBOPETE OTHOBO IIMPHIATA
HEIOCPEJCTBEHO CIIe] JO3UPaHe.

- HE ynpaxusBaiite n3imiiHa cuiia BbpXy HINPULIATA HEMOCPEICTBEHO ClIE/l M3BAXKIAHETO I
OT XJIa/IMIIHKKA.

3anbaBaHe H KOHNTypHpaHe

3amenHeTe noCI0iHO KaBuTeTa. Jlebenuuara Ha cioeseTe He TPAOBA 1a MPEBUIIABA MOCOYCHHUTE

B Tab/IMLATA O-TOPEe CTOHHOCTH.

- HE cmecsaiite ESTELITE X QUICK ¢ napyru mMapku KOMIO3UTHH MaTe€pHajiu WM JAPYTH
userose ESTELITE £ QUICK, 3a na npefoTBpaTUTE HEII'bJIHA MOJUMEPHU3ALMS HIH
o0OpasyBaHe Ha IPa3HU IPOCTPAHCTBA.

. Monmmepusanus
doTononumepu3upaiiTe BCEKH CIIOH MHHHMYM B MPOIBDKEHHE HA MOCOYEHOTO BpeMe (Mot
BIDKTE TaOluuaTa 1mo-rope), KaTo AbP)KHTE CBETOBOAA HA PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPSIMO
Marepuana.

- AKO BBPXY MOIMMEPHU3HPAHHS KOMIIO3HT CE HAHACAT CI0CBE KOMIIO3HTHA CMOJA OT APYTH
MapKu, Cra3BaiiTe CbOTBETHHTE HHCTPYKIUH.

10. ®unupane
Odopmere 1 nonupaiite pecraBparmsra. 3a GUHUPaHe U3IOI3BANTE IUAMAHTEHHU MHITATEIHN 33

¢uno ¢punmpane. 3a 3anMYaBaHe HA PEXO/Ia MEXK/Ty KOMIIO3HTA U CTeCTBEeHHs 360 oOpaboTere
6aBHO 1 Oe3 Boza prOOBeTe ¢ poTHpa kapouaeH 6opep ¢ 12 xieba. M3nomnssaiite ¢punupamm
METalHH JCHTH MM BHHUJIOBH JICHTH 3a IPOKCHMAJHU IIOBBPXHOCTH. 3a HOJHpAHE
M3M0JI3BAITE TIOJTMPHU TYMH WJIM APYTH TOAXOISIIA MOINPALE HHCTPYMEHTH, Hanp. PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) mm
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex u D-FINE He ca peructpuparn Thproscku Mapku Ha Tokuyama

Dental Corporation.
- MucTpyKkTHpaiiTe alekBaTHO MalMEHTa 3a MOUTbPKAHETO HA Bh3CTAHOBABAHETO CJIE/ ICUEHHE.

W

=)

2

I

o

HOTpeGI/ITCHﬂT ithimzd ManueHTBT TpSIGBa aa CHOOIIST CEpHO3HU MHLUUACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
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BPB3KA C M3JCNIHMETO, HA IIPOM3BOAUTEN U KOMIIETEHTHHS OPraH Ha Jbp)KaBaTa-uIeHKa, B KOATO
npebuBaBa NOTPEOUTEIAT H/HIN MALUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: Ipoussogutenst sHa ESTELITE X QUICK He noema 0TroBOPHOCT 3a
IIETH WM HapaHSABaHMS B PE3yNTaT Ha HENpaBWIIHA yrnoTpeda Ha HacTosmuUs NPoAyKT. [Ipean
ynorpeba moTpeduTeNAT e ATbKEH Aa TapaHTHUpa, 4e HACTOSIIMAT MPOAYKT € MOAXOJSIL 3a
CBOTBETHOTO IIPHIIOKCHHE.

IIponykrosute cnenudurkanuu Ha ESTELITE ¥ QUICK moxnexar Ha mpomsiHa 0e3
npepu3Bectre. [IpH mpoMsHa Ha IPOLYKTOBHTE CCHU(DHKALINN ¢ Bb3MOKHA CBIIO MPOMSHA Ha
MHCTPYKIIHHUTE U MPEANA3HATE MEPKH.

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

Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, b ¢nostni opatieni a p ky.

P

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE X QUICK je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni pryskyfice
se submikrometrovou vyplni k pouziti u pfednich a zadnich nahrad a je indikovana pro
viechny tfidy kazii. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné¢ 1 mm aluminia a je klasifikovan
jako material typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. ESTELITE ¥ QUICK
obsahuje 82 % hmotnostnich (71 % objemovych) plniva obsahujiciho oxid kiemicity a
zirkoniCity a kompozitni plnivo. Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené smr§téni pii
polymeraci. Veskeré anorganické plnivo obsazené v ESTELITE X QUICK je kulovym
submikrometrovym plnivem (primérna velikost ¢astic: 0,2 um, rozsah velikosti ¢astic: 0,1 az
0,3 pum), které je navrzeno k dosazeni vynikajici retence lesku a odolnosti proti opotiebeni.
Monomerni matrice obsahuje Bis-GMA a trietylénglykol dimetakrylat.

2) ESTELITE X QUICK vyuziva technologie radikalem zesilené¢ho fotopolymeriza¢niho
iniciatoru (technologie RAP). Polymera¢ni dobu pro ESTELITE X QUICK se muize zkratit o
jednu tietinu pomoci polymera¢ni svételné jednotky s vinovym rozsahem 400 az 500 nm
(vrcholova: 470 nm) v porovnani s nasim konvenénim pryskyfiénym kompozitem. Vztah mezi
dobou polymerace a hloubkou pfirtstku je popsan v tabulce (lIINDIKACE PRO VYPLNENI{
A POLYMERACI).

3) Technologie RAP poskytuje delsi ¢as na zpracovani pryskytice ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK je dodavéana bud’ v SYRINGE, nebo v pfedem naplnéné kanyle (PLT).

HODSTIN

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

White, bélena bild), WE (White Enamel, bila sklovina) a CE (Clear Enamel/Incisal, prihledna

sklovina/incizalni).

- Opaleskujici odstiny (OA1, OA2, OA3) maji adekvatni neprihlednost navrzenou k blokovani
tmavého odstinu, ktery prochazi skrz oralni kavitu (nahrady IIL a IV. tfidy). Opaleskujici odstiny
také slouzi jako dentinova vrstva pro techniku pokladani vrstev ve vice odstinech. Odstiny OA1,
OA2 a BW piesné odpovidaji odstinim primarnich zubt. Nejsou ale navrzeny k maskovani
kovovych nebo tmavé skvrnitych ploch, jako jsou tetracyklinové zuby.

- OPA2 je navrzena k maskovani slabych skvrn ¢i rekonstrukci vysoce nepropustného zubu (slouzi
jako tenka vrstva ve stén¢ lingvalni kavity I11. a IV. tfidy).

- Dostupnost odstint si ovéite u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady v¢etné kousaciho povrchu a viech tiid kaza
- Pfimo bondovana kompozitni fazeta
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- Uzavér diastémy
- Oprava porcelanu/kompozitu

EKONTRAINDIKACE

ESTELITE ¥ QUICK obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE ESTELITE %
QUICK u pacientt alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi
souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATREN{

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE £ QUICK k Zidnému jinému uelu, neZ je uvedeno v téchto
pokynech. Pouzivejte ESTELITE X QUICK podle zde uvedenych pokynii.

2) ESTELITE X QUICK 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 £ QUICK v piipadé, Ze jsou poruiené bezpecnostni uzavéry
nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE X QUICK zpusobuje alergickou reakci ¢i piecitlivélost, piestaiite jej
okamzité pouzivat.

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

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s ESTELITE X QUICK.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE X QUICK do o¢i, dikladné oc¢i proplachnéte vodou a
neprodlené vyhledejte o¢niho Iékate.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE X QUICK se sliznici, ihned otfete postizené misto a po
obnové puvodniho stavu dikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE X QUICK ptijde do styku kizi nebo odévem, neprodlené zasazené misto
zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE £ QUICK. Poziti ¢i vdechnuti mize
zplisobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k netimyslnému pozfeni ESTELITE X QUICK, nenechavejte ji bez dozoru v
dosahu pacientt a déti.

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

10) Pfi pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné $tity o¢i,
bryle nebo ochranné bryle.

EINDIKACE PRO VY PLNENI A POLYMERACI

Dbejte na to, abyste ESTELITE £ QUICK polymerovali svétlem extraoralné a zkontrolujte dobu
potiebnou pro dokonéeni tvrdnuti ESTELITE X QUICK se svou jednotkou svételné polymerace
pfed provedenim bondovaciho postupu. Nasledujici tabulka popisuje vztah mezi dobou
polymerace a hloubkou pfirtstku.



Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfiriistku:

Hloubka pifristku (mm)"
Intenzita | Doba polymerace Al A2,A3,A3.5,BI,
Typ svétla W) (gfk }n"; ) B2,B3,Cl,C2,0Al, | A4,A5, B4, C3,
sekundy OA2, CE (Inc.), BW, | OA3, OPA2
WE
10 1,9 1,6
400 20 2.2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 G 20
5 1,8 1,6
800 10 22 1,9
10 17 14
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 18
Plazmovy oblouk 950 3 1,9 1,5

1) Hloubka ptirtistku byla stanovena na zakladé vysledki testti provedenych v souladu s
odstaveem 7.10 ,,hloubka piirastku ISO 4049.

BMZVLASTNi POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou ur¢eny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Kanyly PLT znovu nezakryvejte uzavére
a/nebo nepouzivejte opakované, jakmile byl material pro daného pacienta nadavkovan, aby
nedoslo ke kiizové infekci.

2) Pro ESTELITE X QUICK nejsou davkovade k dispozici. Pouzivejte davkovag, ktery vyhovuje
PLT ESTELITE X QUICK. Informace o spravném pouziti a dezinfekei viz pokyny vyrobce.

3) Kompozit nanasejte za normalni pokojové teploty (18-30 °C/62—84 °F). Material, ktery bude
piili§ chladny, by se mohl vytlacovat jen obtizné.

4) Po uvolnéni tlaku pouzijte svétlo a kontrolovany tlak, abyste zabranili jakémukoliv
pokracujicimu vytlacovani materialu.

ESKLADOVAN{
1) Uchovavejte ESTELITE £ QUICK v chladnicce pfi teploté 0-25 °C (32-77 °F).
2) CHRANTE pfed vystavenim piimému ptisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE £ QUICK po vyznacené dobé pouZitelnosti na stiikacce nebo na
obalu PLT.

HELIKVIDACE
Pied likvidaci vytlacte nevyuzitou ¢ast ze SYRINGE nebo PLT a polymerujte svétlem a tim
bezpecné zlikvidujete prebyteéné mnozstvi ESTELITE X QUICK.
Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toku.
Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.
Pri likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.
Viz ptirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.
BKLINICKY POSTUP
1. Cisténi
Dikladné vy¢istéte povrch zubu gumovym kaliskem a €istici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.
2. Vybér odstinu
Vyberte vhodny odstin ESTELITE £ QUICK pied umisténim gumové blany pomoci privodce
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odstiny dodavaného pro ESTELITE £ QUICK.

- Dokonéete 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 beélenych zubt vybirejte odstin za nékolik tydni po dokonéeni béleni. Bélené zuby maji
tendenci slabé ztmavnout.

. Izolace
Uptednostiiovanou metodou izolace zubu pred kontaminaci je kofferdam.
. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (téida IIL, TV a

V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (t¥ida I a II),

protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad,

¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

- Vroubkované (zvlnéné) sefiznuti by mohlo byt zadouci z estetickych a retenénich duvodu.

-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 vyrobee.

. Ochrana dfené

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

cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrang dfené NEPOUZIVEJTE MATERIALY

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

ESTELITE X QUICK.

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

7-1.PLT
Pred pouzitim si prectéte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.

- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.
- Odstrarte uzavér PLT.
- Vytlacte pastu piimo do kavity nebo nepiimo na michaci podlozku.

7-2. SYRINGE
Odstrante vicko stfikacky. Vytlacujte pastu na michaci podlozku otiCenim rukojeti ve sméru
hodinovych ruéic¢ek. Po davkovani ihned znovu uzaviete stiikacku.

- NEPOUZIVEITE zbyte&né velkou silu na stiikacku bezprostiedn& po vyjmuti z chladnicky.
. Vypliovani a tvorba obrysi

Kavitu vyplilujte postupné. Piiristky by nemély piekracovat indikovanou polymerac¢ni hloubku

(viz shora uvedenou tabulku).

-NEMICHEJTE ESTELITE £ QUICK s jinymi znagkami pryskyfiéného kompozitu nebo
jinymi odstiny ESTELITE X QUICK, abyste pfedesli neuplné polymeraci nebo zachyceni
vzduchovych bublin.

. Polymerace

Polymerujte povrch svétlem kazdy prirtistek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedena

tabulka), udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od prirtistku.

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

10. Kone¢né vypracovani pied leSténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro koneéné vypracovani pied lesténim pouzivejte jemné
dokoncovaci diamantové hroty. K odstranéni demarkace mezi kompozitem a pfirodnim zubem
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pomalu otacejte karbidovy vrtacek o 12 drazkach podél okrajii bez vody. Pouzivejte
dokoncéovaci kovové pasky nebo vinylové dokoncovaci pasky pro proximalni povrchy. Pii
lesténi lestéte gumovymi hroty nebo jakymkoliv vhodnym lesticim néstrojem, jako jsou PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), diamantov¢ 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 X QUICK. UzZivatel osobné odpovida za to, Ze pied pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro piislusnou aplikaci.

Technické parametry ESTELITE X QUICK se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni
technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpec¢nostni opatieni.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE HINWEISE

1) ESTELITE X QUICK ist ein Komposit mit einem Submikron-Fiillstoff fiir Restaurationen im
Front- und Seitenzahnbereich, das lichthdrtend und rontgenopak ist. Es ist fir alle
Kavititenklassen geeignet. 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 X QUICK enthilt 82 Gewichtsprozent (71 Volumenprozent) Silika-Zirkonoxid-
und Komposit-Fiillmasse. Durch einen hohen Fiillstoffanteil wird eine geringere Poly-
merisationsschrumpfung erreicht. Alle in ESTELITE X QUICK enthaltenen anorganischen
Fiiller sind kugelférmig mit einer Gr6Be von weniger als 1 Mikron (durchschnittliche
Partikelgrofe 0,2 um; PartikelgroBenbereich 0,1 bis 0,3 pum), die konzipiert wurden, um eine
ausgezeichnete Glanzbestindigkeit und Verschleifestigkeit zu gewihrleisten. Die
Monomermatrix enthdlt Bis-GMA und Triethylen-Glykol-Dimethacrylat.

2)ESTELITE ¥ QUICK 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
Aushértungsdauer gegeniiber anderen konventionellen Kompositen um ein Drittel verkiirzt
werden. Bitte die Tabelle beachten, in der das Verhiltnis zwischen Aushédrtungszeit und
Schichtdicke aufgefiihrt ist.

3) Die RAP-Technologie erméglicht eine lingere Arbeitszeit mit ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK wird in der SPRITZE oder als vorab beladene Applikationspitze (PLT,
“Pre Loaded Tip”) angeboten.

HFARBEN

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White / Bleich-Weill), WE (White Enamel / Weifler Zahnschmelz) und CE (Clear Enamel/Incisal,

Klarer Zahnschmelz/Inzisal).

- Opalisierende Farbtone (OA1, OA2, OA3) haben eine ausreichende Opazitdt, um den dunklen
Schimmer aus dem Innern der Mundhdhle zu iiberdecken (Klasse III- und Klasse IV-
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Restauration). Die opalisierenden Farbtone dienen bei der Mehrschichttechnik mit mehreren
Farbtonen auch als Dentinschicht. Die Farbtone OA1, OA2 und BW treffen sehr genau die
Farben von Milchzihnen. Sie sind aber nicht zur Verblendung von Metall oder von dunkel
gefleckten Stellen wie etwa durch Tetrazyklin verfarbte Zahne vorgesehen.

- OPA2 ist fiir die Verblendung von leicht verfarbten Stellen und die Rekonstruktion eines sehr
opaken Zahns vorgesehen sowie als diinne Schicht auf der lingualen Zahnflache der Klassen III
und IV.

- Bitte erkundigen Sie sich bei dem fiir Ihre Region zustindigen Héindler nach den lieferbaren
Farben.

HINDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen der Front- und Seitenzihne aller Kavititenklassen (I —V)
- Direkt gebondete Komposit-Veneers

- Diastemakorrekturen

- Reparaturen von Keramik- sowie Komposit-Verblendungen

HKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE X QUICK enthilt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch oder
tiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE X QUICK
NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

4) Wenn ESTELITE X QUICK 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 X QUICK arbeiten, um die Moglichkeit allergischer Reaktionen durch
Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen oder Stoffe kénnen
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE ¥ QUICK mit den
Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen
und die Hinde so schnell wie méglich griindlich mit Wasser waschen.

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

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

- Wenn ESTELITE X QUICK mit den Schleimhauten in Beriihrung kommt, die betroffene
Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE X QUICK mit der Haut oder der Kleidung in Berithrung kommt, die
betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetranktem Baumwolltupfer oder Verbandsmull
betupfen.

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

7) ESTELITE X QUICK nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren Verletzungen
fiihren kann.

8) ESTELITE X QUICK nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern lassen,
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um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.
10) Bei Verwendung eines Lichthirtungsgerits sollte ein gemafl dem Hersteller empfohlener
Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

EHINWEISE ZUR FULLUNGLEGUNG UND AUSHARTUNG

Bei Einfiihrung von ESTELITE £ QUICK in Thre Praxis vor der routineméBigen Anwendung erst
extraoral testweise lichthdrten und die fiir die vollstandige Aushartung von ESTELITE X QUICK
mit Threm Lichthartungsgerit erforderliche Zeit ermitteln, bevor Bondingverfahren durchgefiihrt
werden. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und
Schichtdicke.

Verhiltnis zwischen Aushartungszeit und Schichtdicke:

Schichtdicke (mm)"
. . . AlLA2,A3,A35, A4, AS,
Lichttyp I“‘\;“/““f) A“sshin“‘;gszc‘t B1, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
(mW/em (Sekunden) OAl, OA2, 0A3,
CE(Inz.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2.0 1.7
Halogen 600 20 25 2.0
5 18 1.6
800 10 2.2 1.9
10 17 14
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 17 5
10 2,0 1,8
Plasmabogen 950 3 1,9 1,5

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

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch fiir einen einzigen Patienten bestimmt. Um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden, Die PLT nicht wieder verschlieBen und das Produkt erneut
verwenden, wenn es einmal fiir diesen einen Patienten verwendet wurde.

2) Dispensoren werden fiir ESTELITE X QUICK nicht geliefert. Verwenden Sie einen
Dispensor, der zu der PLT von ESTELITE X QUICK passt. Fiir den richtigen Gebrauch und
die angemessene Desinfektion die Anweisungen des Herstellers beachten.

3) Das Komposit bei normaler Raumtemperatur verwenden (18 - 30°C / 62 - 84°F). Zu kaltes
Material konnte sich nur schwer herauspressen lassen.

4) Nur leichten, kontrollierten Druck anwenden, um zu vermeiden, dass das Produkt auch nach
Beendigung des Druckausiibens weiter herauslauft.

HELAGERUNG

1) ESTELITE X QUICK bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.

2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.

3) ESTELITE X QUICK nach dem auf der Verpackung der Spritze oder der PLT angegebenen
Verfallsdatum NICHT mehr verwenden.

HENTSORGUNG
Um einen Uberschuss an ESTELITE £ QUICK sicher zu entsorgen, ungenutztes Material aus der
SPRITZE oder der PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht aushdrten.
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Nicht in die Kanalisation, Gewésserrinnen 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.

HEKLINISCHES VERFAHREN

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

2. Farbauswahl

Vor dem Anlegen des Kofferdams den geeigneten Farbton von ESTELITE X QUICK mit Hilfe

der Farbtonpalette fiir ESTELITE X QUICK auswihlen.

- 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 Zahnen, den Farbton ein paar Wochen nach Beendigung des Bleichens wihlen,
da gebleichte Zahne etwas nachdunkeln konnen.

. Isolieren

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

verhindern.

. Die Kavitiit vorbereiten

Die Kavitit praparieren und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrander von Priparationen im

Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) abschrigen und von Préparationen im Seitenzahnbereich

(Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen, da Abschragungen und Hohlkehlen dazu beitragen,

weniger markante Uberginge zwischen Kavititenrindern und Restauration zu schaffen und

dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention verbessern.

- Eine ausgekehlte Abschrigung (undulant, scalloped bevel) konnte sich je nach gewiinschter
Asthetik und Retention empfehlen.

- 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 Kavitit in der Nihe der Pulpa liegt, sollte diese mit einer Glasionomer-Unterfiillung
oder mit Kalziumhydroxid geschiitzt werden. KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE
verwenden, da diese die Hartung des Haftvermittlers (Bonding / Adhésiv) und von ESTELITE
X QUICK verhindern.

Bonding-System

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

Entnahme

7-1.PLT

Bitte vor Gebrauch die IISPEZIELLEN HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

lesen.

- Die PLT in einen dazu passenden Dispensor laden.

- Die Kappe der Kapsel (PLT) abnehmen.

- Die Paste entweder direkt oder indirekt vom Anmischblock in die Kavitit geben.

7-2. SPRITZE

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
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verschlieBen.
- Kurz nach Entnahme des Spritze aus dem Kiihlschrank keine unnétige Kraft auf diese
ausiiben.
8. Fiillen der Kavitit und Modellation

Die Kavitét schichtweise fiillen und dabei nicht die in der obigen Tabelle angegebenen

Schichtdicken iiberschreiten.

-ESTELITE X QUICK NICHT mit anderen Kompositen oder anderen Farbténen von
ESTELITE X QUICK mischen, um eine unvollstindige Héirtung oder Hohlrdume zu
vermeiden.

. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fir 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 zu glitten, einen

Hartmetallfriser mit 12 Rillen langsam 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 zustidndigen Behorde des
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 X QUICK ist nicht verantwortlich fiir Schdden oder Verletzungen,
die durch die unsachgemifie 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 £ QUICK koénnen ohne Vorankiindigung geandert
werden. Wenn sich die Produktspezifikation &ndert, konnen sich auch die Gebrauchsanweisung
und Warnhinweise andern.

oooocoooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemaerkninger inden brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE INFORMATIONER
1) ESTELITE X QUICK er et lysherdende, radioopakt kompositmateriale med submikronfillere
til brug ved anteriore og posteriore restaureringer og er indiceret for alle kavitetstyper, klasse
I-V. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1
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og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. ESTELITE X QUICK indeholder 82
vagtprocent (71 volumenprocent) silica-zirconiumoxid-filler og kompositfiller. Den heje
fillerkoncentration betyder mindre polymerisationskontraktion. Alle de uorganiske fillere i
ESTELITE X QUICK er sferiske submikronfillere (gennemsnitlig partikelstorrelse: 0,2 pum;
partikelstorrelser fra 0,1 til 0,3 pm), hvilket giver en holdbar glans og en god slidstyrke.
Monomermatrixen indeholder Bis-GMA og triethylenglycol-dimethacrylat.

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

3) RAP-teknikken giver ESTELITE X QUICK en langere arbejdstid.

4) ESTELITE X QUICK fés i SPROJTE eller KAPSEL (Pre Loaded Tip, PLT).

ENUANCER

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

White, Bleget hvid), WE (White Enamel, Hvid emalje) og CE (Clear Enamel/Incisal, Klar emalje/

Incisal).

- De opaliserende nuancer (OA1, OA2, OA3) har en tilstreekkelig opacitet til at dekke det merke
skeer fra mundhulen (klasse III- og klasse IV-restaurering). De opaliserende nuancer fungerer
ogsa som dentinlag i forbindelse med en multinuance-lag-pa-lag-teknik. Desuden matcher
nuancerne OA1, OA2 og BW malketendernes farve godt. Dog er de ikke beregnet til at daekke
metal eller morke misfarvninger, sasom tetracyklinmisfarvede tender.

- OPA2 er beregnet til at deekke lettere misfarvninger og til rekonstruktion af en sterkt opak tand
(bruges som tyndt lag pa lingualfladen i klasse III og IV kaviteter).

- Forher Dem venligst hos Deres lokale forhandler om de nuancer, der er til radighed.

HINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer inklusive okklusale flader, dvs klasse I-V
fyldninger

- Direkte bonded kompositfacader

- Lukning af diastema

- Porcelan-/kompositreparationer

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE X QUICK indeholder methacrylmonomerer. ESTELITE X QUICK ma IKKE
anvendes hos patienter, som er allergiske eller overfolsomme over for methacryl- og beslegtede
monomerer.

EFORHOLDSREGLER

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

2) ESTELITE X QUICK er kun beregnet til at szlges til og bruges af autoriserede tandleger,
tandplejer og tandteknikere. Produktet er ikke beregnet eller egnet til at bruges af andre.

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

4)Hvis ESTELITE X QUICK forédrsager 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 X QUICK for at undgé risikoen for allergiske reaktioner pga.
methacrylmonomererne. Bemark: Visse bestanddele kan tr@nge igennem
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undersogelseshandsker. Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med
undersegelseshandskerne, tages handskerne af hurtigst muligt og bortskaffes, og haenderne
vaskes grundigt med vand.
6) Undgé, at ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med @jne, slimhinder, hud eller tej.
- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med ejnene, skylles disse straks med vand, og
der soges laege.
- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med slimhinderne, torres det berorte omrade
straks af og skylles grundigt med vand efter restaureringen.
- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med huden eller tej, meattes omradet straks
med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.
- Fa patienten til at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.
7) ESTELITE X QUICK ma ikke indtages eller indandes, da dette kan medfere alvorlige skader.
8) ESTELITE X QUICK ma 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 skeerm
eller tilsvarende beskyttelsesbriller.
HEVEJLEDNING I FYLDNING OG HARDNING
Inden bondingproceduren udferes, lyshaerdes ESTELITE X QUICK ekstraoralt med Deres
lyspolymeriseringsapparat, og den tid, der er nedvendig for at opna en komplet hardning af
ESTELITE X QUICK, kontrolleres. Folgende tabel viser forholdet mellem hardetid og
lagtykkelse.

Forhold mellem herdetid og lagtykkelse:

Lagtykkelse (mm)"
. Al,A2,A3,A35, A4, AS,
Lystype (Ly\sf;/yrkf (Hfded“d) BI, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
mW/cm?) sekunder’ OAL OA2, 0A3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 5 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1.4
260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmabue 950 3 1,9 1,5

1) Lagtykkelsen er bestemt ud fra resultater af forseg udfert i henhold til afsnit 7.10 “lagtykkelse”
i1SO4049.

HSZARLIGE BEMZARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT
1) En PLT-kapsel er kun beregnet til at bruges pé en enkelt patient. For at undga krydsinfektion,
PLT-Kapslerne mé ikke lukkes igen og genbruges, nar der forst er trykket materiale ud til én
patient.
2) Der findes ingen s@rlige applikationssprojter til ESTELITE £ QUICK. Brug en
applikationssprejte, der passer til ESTELITE X QUICK PLT-kapslerne. Vedrerende korrekt
brug og korrekt desinficering henvises der til fabrikantens anvisninger.
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3) Kompositmaterialet skal appliceres ved normal stuetemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Materiale, der er for koldt, kan vere vanskeligt at presse ud.

4) Udev kun et let, kontrolleret tryk for at undga fortsat udstremning af materiale efter trykkets
opher.

HOPBEVARING
1) ESTELITE X QUICK skal opbevares ved en temperatur pa 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) UNDGA direkte lys og varme.
3) ESTELITE X QUICK ma IKKE anvendes efter den holdbarhedsdato, der er angivet pa
sprojten eller pa PLT-kapslens emballage.

HEBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE X QUICK bortskaffes pa sikker vis ved at presse ubrugt produkt ud af
SPROAJTEN eller PLT-kapslen og lyshzrde det inden bortskaffelsen.

Ma ikke lobe ud i afleb, 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.

KLINISK PROCEDURE

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

. Valg af nuance

Velg den passende ESTELITE £ QUICK-nuance ved hjeelp af nuanceguiden for ESTELITE X

QUICK inden anleggelse af kofferdam.

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

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

- Hvis De er er tvivl om valget af nuance, sa valg den lysere nuance (hejere value).

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

. Isolering
Anvendelse af kofferdam er den foretrukne metode til at isolere tanden mod kontaminering.
. Preeparering af kaviteten

Praparer kaviteten, og skyl med vand. Anteriore kaviteter (klasse III, IV, V) forsynes med

kantskaring, posteriore kaviteter (klasse I, II) forsynes med chamferpraparation, idet

kantskeering og chamferpraparationerne bidrager til at udviske overgangen mellem kanten af
kaviteten og restaureringen, hvilket forbedrer bade astetikken og retentionen.

- En belgeformet kantskering (undulant, scalloped bevel) kan vare enskelig afhengigt af
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 (bunddaekning) af glasionomer eller

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

da disse materialer hemmer polymerinsering af bondingmidlet og/eller ESTELITE X QUICK.
. Bondingsystem
Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.
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7. Dispensersystemer
7-1.PLT
Les venligst lISERLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT inden
brug.
- Saet PLT-kapslen ind i en applikationssprejte, der passer til den.
- Tag hztten af PLT-kapslen.
- Pres pastaen direkte ud i kaviteten eller indirekte pa en blandeplade.
7-2. SPROITE
Tag haetten af sprejten. Pres pastaen ud pa en blandeplade ved at dreje handtaget med uret.
Set haetten tilbage pé sprejten straks efter udpresningen.
- UNDGA at udsztte sprejten for excessive kraefter umiddelbart efter, at den er taget ud af
koleskabet.
. Fyldning og konturering
Fyld kaviteten et lag ad gangen. De enkelte lag ber ikke overskride de anferte tykkelser (jf.
ovennavnte tabel).
- ESTELITE ¥ QUICK ma IKKE blandes med kompositmaterialer af andre marker eller med
andre ESTELITE X QUICK-nuancer for at undga ufuldsteendig heerdning eller luftbobler.
. Herdning
Hvert lag lyshaerdes i mindst det anferte tidsrum (jf. ovennavnte tabel), idet lyshaerdespidsen
holdes 2 mm fra laget.
- Hvis der paferes lag af kompositmaterialer af andre marker oven pa den hardede komposit,
folges de derfor relevante anvisninger.
10. Finishering
Form og polér restaureringen. Til finisheringen anvendes fine finisheringsdiamantspidser. For
at udviske overgangen mellem kompositmaterialet og den naturlige tand keres et 12-rillet
carbidbor langsomt hen over kanterne uden vand. Brug pudse strips af metal eller vinyl pa de
proksimale overflader. Til poleringen bruges gummispidser eller ethvert egnet poleringsvaerktoj,
sésom 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 varemerker tilhorende firmaet
Tokuyama Dental Corporation.
- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

®

N

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, 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 pataenkte anvendelse.

Produktspecifikationerne for ESTELITE £ QUICK kan @ndres uden forudgaende varsel. Nér
produktspecifikationerne andres, &ndres anvisningerne og forholdsreglerne muligvis ogsa.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE
1) ESTELITE X QUICK on valguskdvastuv, rontgenkiirgust libilaskmatu submikrontiidisega
komposiitpolimeer kasutamiseks nii anterioorsetel kui posterioorsetel taastamistel ja koigi
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kaarieseklasside jaoks. Toote rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega
vordne ja ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tiitipi ja 2. klassi (1. rithma) materjaliks.
ESTELITE X QUICK sisaldab kaalu osas 82% (71% ruumalast) rdnidioksiid-
tsirkooniumtdidist ja komposiittdidist. Suurem tdidisekoormus vdimaldab vdiksemat
kokkutdmbumist poliimerisatsioonil. ESTELITE X QUICK-is sisalduv tiielikult anorgaaniline
taidis on sfédriline submikrontdidis (osakese keskmine suurus 0,2 pm, osakeste suuruste
vahemik 0,1 kuni 0,3 pm) on vilja tootatud suurepérase ldike sdilitamiseks ja kulumiskindluse
tagamiseks. Monomeeri maatriks sisaldab Bis-GMA-d ja trietiileengliikooldimetakriilaati.

2)ESTELITE X QUICK kasutab radikaalvdimendatud fotopolimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). ESTELITE £ QUICK-i kdvastumisaega saab
vorreldes tavapiarase poliimeerkomposiidiga tihe kolmandiku vorra lithendada, kasutades
valguskovastusseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm). Vt
kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist suhet kujutavat tabelit (BITAITMISE JA
KOVASTAMISE NAIDUSTUSED).

3) RAP-tehnoloogia aitab kaasa ESTELITE X QUICK-i tooaja pikenemisele.

4) ESTELITE X QUICK on saadaval SYRINGE’IS voi eeltdidetud otsas (Pre Loaded Tip, PLT).

EVARVUS

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, pleegitatud valge), WE (White Enamel, valge email) and CE (Clear Enamel/Incisal,

labipaistev email / intsisaalne).

- Opalestsentsed toonid (OA1, OA2, OA3) on piisavalt ldbipaistmatud, et blokeerida 1dbi suudoone
tulevat tumedat valgust (III ja IV klassi taastamised). Opalestsentsed toonid toimivad ka
mitmetoonilise kihitamistehnika dentiinikihina. Toonid OA1, OA2 ja BW iihtivad ligikaudu
piimahammaste toonidega. Siiski ei ole need mdeldud metalli voi tumedate, nditeks tetratsiikliini,
plekkidega alade peitmiseks.

- OPA2 on vilja tootatud kerge pleki peitmiseks voi tugevalt labipaistmatu hamba taastamiseks
(kasutage klasside I1I ja IV puhul 6hukese kihina keeledonsuse seinal).

- Teavet saadaolevate virvuste kohta kiisige kohalikult edasimiiiijalt.

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised, sh oklusaalpind ja kdik kaarieseklassid
- Otsese kinnitusega komposiitpind

- Diasteemi sulgemine

- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED
ESTELITE £ QUICK sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE £ QUICK-i
patsientidel, kes on allergilised voi tilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride suhtes.

BETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE ¥ QUICK-i muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTELITE X QUICK-i ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE X QUICK on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole moeldud miiligiks ega sobi kasutamiseks isikutele,
kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE X QUICK-i, kui kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid on
proovitud avada.

4) Kui ESTELITE X QUICK tekitab allergilise reaktsiooni vdi tilitundlikkuse, 1dpetage kohe selle
kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE X QUICK-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mérkus:
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mdned ained/materjalid voivad labi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE X QUICK puutub
kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja kdrvaldage need ning peske kisi voimalikult
kiiresti pohjalikult veega.
6) Viltige ESTELITE X QUICK-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.
- ESTELITE X QUICK-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja poorduge
kohe silmaarsti poole.
- ESTELITE X QUICK-i kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage péarast hambataastamise 1opetamist pohjalikult veega.
- ESTELITE X QUICK-i kokkupuutel naha vdi riietega puhastage piirkonda kohe alkoholis
leotatud vatitupsu voi marliga.
- Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.
7) ESTELITE X QUICK-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine vdi aspireerimine
voivad pohjustada tosiseid vigastusi.
8) ESTELITE X QUICK-i juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda jirelevalveta
patsientide ega laste kdeulatusse.
9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.
10) Valguskdvastusseadme kasutamisel tuleks kanda silmakaitsmeid, prille voi kaitseprille.
ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED
Valguskovastage ESTELITE £ QUICK-i suuviliselt ja kontrollige enne tihendusprotseduuri
tegemist ESTELITE X QUICK-i tdielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskdvastusseadmega. Jiargmine tabel kujutab kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist
suhet.

Kovastumisaja ja lisamise stigavuse vaheline suhe.

Lisamise siigavus (mm)"
Intensiivsus Kovastamise ae, AlLA2,A3,A35,
Valguse tiiiip CaWiom) (sckunditos) S| BI,B2,B3,Cl, | A4,A5 B4,C3,
C2, 0A1,0A2,CE 0OA3, OPA2
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogeen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmakaar 950 3 1,9 1,5

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

BMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS
1) PLT-d on vilja to6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise véltimiseks, Arge
pange PLT otsale uuesti korki peale ega kasutage seda veel kord, kui materjal on selle
patsiendi jaoks juba viljastatud.
2) ESTELITE X QUICK-i jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib ESTELITE
¥ QUICK-i PLT-le. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt tootja juhistest.
3) Kandke komposiit peale normaalsel toatemperatuuril (18-30 °C / 62-84 °F). Liiga kiilma
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materjali voib olla raske vilja suruda.
4) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jatkuvat viljavoolu pirast surve
vabastamist.

HHOIUSTAMINE
1) Hoiustage ESTELITE X QUICK-i temperatuuril vahemikus 0-25 °C (32-77 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE £ QUICK-i pirast PLT pakendil / siistlal toodud
realiseerimiskuupdeva.

BKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE X QUICK-i ohutuks kdrvaldamiseks véljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST voi PLT-st ja valguskovastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vdi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjéddtmetega.

Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijadtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 1dpust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR
1. Puhastamine
Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.
2. Tooni valik
Enne kummibarjadri paigaldamist valige sobiv ESTELITE X QUICK-i toon, kasutades
ESTELITE X QUICK-iga kaasasolevat vérvikaarti.
- Valige toon 5 minuti jooksul vilja; kuivatatud hambad on margadest voi niisketest hammastest
heledamad.
- Heledus (virvi vadrtus) on tooni valikul koige olulisem.
- Kui kahtlete tooni valikus, valige heledam (kdrgema véartusega) 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.
. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, IV, V)

emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid,

kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

- Olenevalt esteetikast ja piisivusest voib ebatihtlane (laineline) kaldserv olla soovitav.

- Portselani/komposiidi parandustodde 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 juhtndodride jargi.

. Pulbi kaitsmine

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

KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid

takistavad ESTELITE X QUICK-i kdvastumist.

. Uhendussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jéargi.
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7. Viljutamine

7-1.PLT
Lugege enne kasutamist jaotist MIERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.

- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.
- Eemaldage PLT kork.
- Suruge pasta otse auku voi kaudselt segamispadjale.

7-2. SYRINGE
Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kiepidet piripdeva. Pange
siistlale kohe pérast aine viéljastamist uuesti kork peale.

- ARGE rakendage siistlale liigset joudu kohe pirast kiilmikust viljavdtmist.
. Tditmine ja kontuurimine

Taitke auk lisanduvalt. Lisamised ei tohiks iiletada ettendhtud stigavust (vt eelpool mainitud

tabelit).

- ARGE segage ESTELITE X QUICK-i teiste brindide poliimeerkomposiidi ega teiste
ESTELITE X QUICK-i toonidega, et viltida ebatéielikku kovastumist voi Shumullide jadamist
taidisesse.

. Kévastamine

Valguskovastage iga tédidise kihti vihemalt ettendhtud aja viltel (vt eelpool mainitud tabelit),

hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.

- Kui kovastatud komposiidi peale pannakse teiste brandide komposiitpoliimeeride kihid, jargige
nende juhtndore.

10. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage peenviimistluse teemantotsi.
Eraldusjoone kustutamiseks komposiidi ja hamba vahel pdorake 12 soonega karbiidpuuri ilma
veeta aeglaselt piki piire. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metall- voi viniitilribasid.
Poleerige kummiotsakute vdi 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 ettevdtte Tokuyama Dental Corporation

registreeritud kaubamargid.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.

-

N

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: ESTELITE £ QUICK-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 X QUICK-i tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, voivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea toda la informacion, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.

H DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1) ESTELITE X QUICK es una resina compuesta con relleno de particulas de un tamaifio inferior
a una micra, fotopolimerizable y radioopaca, para utilizacion en las restauraciones dentales
anteriores y posteriores, indicada para cualquier tipo de cavidad. Tiene un nivel de
radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esté clasificado como material de tipo 1 y
clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. Contiene un 82% de su peso (71% de su volumen) de relleno
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de silice-dioxido de zirconio y de composite. Una alta carga de relleno confiere una menor
contraccion de polimerizacion. Todo el material de relleno inorganico contenido en
ESTELITE X QUICK corresponde a particulas esféricas de tamafo inferior a una micra
(tamafo medio de una particula: 0,2 pm; escala de tamafo de particulas: de 0,1 a 0,3 pum),
disefiadas para proporcionar un excelente pulido de alto brillo y resistencia al desgaste. La
matriz de mondmeros contiene Bis-GMA y trietilen glicol dimetacrilato.

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

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

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

ECOLOR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

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

Esmalte claro/Incisal).

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

- E1 OPA2 esta disefiado para cubrir manchas leves o reconstruir dientes muy opacos (utilizado en
capa fina en la pared de la cavidad lingual de clase III y IV).

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

HINDICACIONES

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

- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastemas

- Reparacion de porcelana/compuesto

I CONTRAINDICACIONES
ESTELITE X QUICK contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE £ QUICK en
pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus monomeros.

EPRECAUCIONES

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

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

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

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

5) Se recomienda utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
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ESTELITE X QUICK con el fin de evitar posibles reacciones alérgicas debidas a los
monomeros metacrilicos. Advertencia: Algunas sustancias/materias pueden penetrar a través
de los guantes. En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con los guantes de exploracion,
retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.
6) Evitar el contacto de ESTELITE X QUICK con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con los ojos, enjuagar bien los ojos con agua y
contactar inmediatamente con un oftalmélogo.
- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con la mucosa, limpiar inmediatamente la zona
afectada, y enjuagar bien con agua tras la restauracion.
- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK 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 X QUICK no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede
causar lesiones graves.
8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE X QUICK, el producto no debe
dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.
9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion con alcohol.
10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse proteccion ocular o
gafas de seguridad.

INDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO

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

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

Tiempo de Profundidad de incremento (mm)"
Tiro de 1 Intensidad o rgdo Al,A2,A3,A3.5, Bl, A4, AS, B4,
po de fuz (mW/em?) (Se“un dos) | B2B3CLC2,0AL €3, 0A3,

€ 0A2, CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

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

IADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT
1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacién
cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.
2) No se suministran dispensadores para ESTELITE X QUICK. Utilizar un dispensador adaptado
para la PLT de ESTELITE X QUICK. Para un uso y una desinfeccion correctos, véanse las
instrucciones del fabricante.
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3) Aplicar el compuesto a temperatura ambiente normal (18 - 30°C / 62 - 84°F). El material
demasiado frio puede ser dificil de extruir.

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

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

EELIMINACION

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

No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

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 CLIiNICO

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

. Seleccion del color

Antes de colocar el dique de goma, seleccionar el tono apropiado de ESTELITE X QUICK con

la guia proporcionada al efecto.

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

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

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

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

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

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

preparaciones anteriores (clase 111, IV, V), asi como a los bordes de las preparaciones posteriores

(clase L, II), ya que los biseles ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la

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

- Un bisel dentado (undulant, scalloped bevel) puede ser adecuado en funcion de la estética y de
la retencion.

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

. 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 X QUICK.
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6. Sistema adhesivo
Aplique un sistema de adhesion segiin las instrucciones del fabricante.
Dosificacién
7-1.PLT
Por favor lea lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT antes del uso.
- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.
- Quitar la tapa de la PLT.
- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa mezcladora.
7-2. JERINGA
Retirar la tapa de la JERINGA. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el émbolo
en el sentido de las agujas del reloj. Tapar inmediatamente la jeringa después de la
dosificacion.
- NO APLICAR una fuerza innecesaria sobre la jeringa, inmediatamente después de sacarla
del refrigerador.
. Rellenado y contorno
Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad
indicada (véase la tabla antes mencionada).
- NO mezclar ESTELITE X QUICK con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de
ESTELITE X QUICK, para evitar una polimerizacion incompleta o vacios.
. Polimerizaciéon
Fotopolimerizar cada incremento al menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes
mencionada) y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm del
incremento.
- Si se emplean capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto
polimerizado, observense sus instrucciones.
10. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de diamante. Para
borrar la demarcacion entre el compuesto y el diente natural, utilizar una fresa de carburo
estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua. Utilizar bandas de metal o de vinilo de acabado
para las superficies proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de
pulido adecuado, como el PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex y D-FINE no son marcas registradas de Tokuyama Dental
Corporation.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del
tratamiento.
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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 £ QUICK 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 X QUICK estan sujetas a cambios sin previo aviso.
En caso de cambios en las especificaciones del producto, podran cambiar también las instrucciones
y precauciones de uso.
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Ennen kiyttod tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

HTUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO

1) ESTELITE X QUICK on valokovetteinen, rontgenopaakki, alle mikrometrin hiukkasista
koostuva yhdistelmdmuovi, joka sopii sekd etu- ettd takahampaiden paikkauksiin ja
restaurointeihin. Sen rontgenpositiivisuus vastaa véhintdan 1 mm:n alumiinin paksuutta ja se
on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi.
ESTELITE X QUICK siséltad 82 painoprosenttia (71 tilavuusprosenttia) pii-zirkoniumtaytettd
sekd kovetettua ja hienonnettua yhdistelmdmuovia. Korkean tdyttdasteen ansiosta
polymerisaatiokutistuminen alenee. Kaikki ESTELITE X QUICKin siséltimé epdorgaaninen
tayte koostuu alle mikrometrin pallofillereistd (keskiméardinen hiukkaskoko 0,2 pum;
hiukkaskokoalue 0,1-0,3 pm), joiden ansiosta saavutetaan erinomainen kiillon séilyvyys ja
kulumiskestdvyys. Monomeerimatriisi sisdltdd Bis-GMA:ta ja trietyleeniglykolidimetakrylaatt
ia.

2) ESTELITE X QUICKin valopolymeroinnissa kéytetdan RAP-tekniikkaa (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). ESTELITE X QUICKilla kovettumisaika voidaan
lyhentdd kolmannekseen verrattuna perinteiseen yhdistelmdmuoviin, kun kéytetdin
aallonpituudeltaan 400-500 nm:n valokovetuslaitetta (huippu: 470 nm). Taulukosta néet
kovettumisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhteet (Il TAYTTO- JA
KOVETUSOHIJEET).

3) RAP-tekniikka mahdollistaa ESTELITE X QUICKille pidemmén tydskentelyajan.

4) ESTELITE X QUICK on saatavana joko RUISKUNA tai PLT:né (Pre Loaded Tip -kirjet).

EVARISAVYT

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

White, valkaistu valkoinen), WE (White Enamel, valkoinen kiille) ja CE (Clear Enamel/Incisal,

lapindkyva kiille/inkisaali).

- Opaakeilla varisavyilld (OA1, OA2, OA3) on ihanteellinen opasiteetti, joka on suunniteltu
estamdédn suuontelon ldpi tulevaa tummaa hohdetta (restauraatioluokat III ja IV). Opaakit
vidrisavyt toimivat myds dentiinikerroksena monisévyista kerrostustekniikkaa kéytettdessd. Savyt
OA1, OA2 ja BW ovat ldhelld maitohampaiden sdvyjd. Niitd ei ole kuitenkaan suunniteltu
peittimiin metallia tai esimerkiksi tetrasykliinin varjadmid tummia alueita.

- OPAZ2 sopii lievien vérjdytymien peittdmiseen seki erityisen opaakin hampaan rakentamiseen
(kdytd ohuena kerroksena kaviteetin linguaaliseindmdssa luokissa III ja IV).

- Tarkista saatavana olevat virisivyt maahantuojaltasi.

HINDIKAATIOT

- Suorat etu- ja takarestauraatiot, mihin siséltyy myos oklusaalipinnat ja kaikki kariesvauriot.
- Suoran sidostustekniikan yhdistelmamuovipaéllyste.

- Diasteeman sulkeminen.

- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset.

HKONTRAINDIKAATIOT
ESTELITE X QUICK sisiltdd metakrylaattimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE ¥ QUICKia
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakrylaateille tai niiden monomeereille.

EVAROITUKSET
1) ALA kiytd ESTELITE X QUICKia mihinkdén muuhun kuin néissd kéyttdohjeissa annettuun
tarkoitukseen. Kéytda ESTELITE X QUICKia ainoastaan ndiden ohjeiden mukaisesti.
2) ESTELITE X QUICK on tarkoitettu myytaviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
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ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytéviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd sovellu muiden kayttoon.

3) ALA kiyta ESTELITE X QUICKIi4, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos ndyttid siltd, ettd
niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE X QUICK aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kaytto
vilittémasti.

5) Kiyti tutkimuskasineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kasittelet ESTELITE X QUICKia,
jotta viltit mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat allergiareaktiot. Huom: Tietyt
aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskdsineiden ldpi. Jos ESTELITE ¥ QUICKid
joutuu tutkimuskdsineiden pinnalle, ota kdsineet kddestd, heitd ne pois ja pese kidet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali padsta ESTELITE X QUICKis silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

-Jos ESTELITE X QUICKIiéd joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja ota
vilittomisti yhteys silmaldakariin.

-Jos ESTELITE X QUICKi4 joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittdmasti ja huuhtele
huolellisesti vedelld restauraation jélkeen.

- Jos ESTELITE X QUICKIi4 joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomasti alkoholiin
kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa valittomasti hoidon jélkeen.

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

8) Ala jita ESTELITE £ QUICKid valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta
tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tayttoinstrumentit alkoholilla kéyton jalkeen.

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

ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

ESTELITE X QUICKin kovetus on tehtivi suun ulkopuolelta. Ennen sidostusta tarkista aika, joka
vaaditaan ESTELITE X QUICKin tdydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Alla olevasta
taulukosta néet kovettumisajan ja tayteainekerroksen paksuuden suhteet.

Kovettumisajan ja tayteainekerroksen paksuuden suhde:

Tiyteainekerroksen paksuus (mm)"
L . Al,A2,A3,A35, A4, AS,
Lampputyyppi I:’te\r)‘\f/"eef;‘ Iiﬁvzmsffl;a B, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
mW/cm sekuntia OAL, OA2, OA3,
CE(ink.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogeeni 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 20 17
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmakaari 950 3 1,9 1,5
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1) Tayteainekerroksen paksuus on maéritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO4049-standardin
“kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

HPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittaiskdyttoon. Vilttidksesi ristikontaminaation, Ald sulje ja/tai kayti
PLT-kérked uudestaan sen jalkeen, kun aine on annosteltu yhden asiakkaan hoitoon.

2) ESTELITE X QUICKin mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kaytd ESTELITE
QUICKIin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kdytto- ja desinfiointiohjeet valmistajan
toimittamista ohjeista.

3) Kiytd yhdistelmdmateriaalia huoneenldmmdssa (18 — 30°C / 62 — 84°F). Liian kylma
materiaali voi olla vaikea puristaa ulos.

4) Kevyt ja hallittu painallus riittdd. Siten estit, ettei materiaalia endd puristu ulos sen jilkeen,
kun olet lopettanut painamisen.

HVARASTOINTI
1) Séilytda ESTELITE £ QUICK 0 —25°C:n (32 — 77°F) lampétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiyti ESTELITE T QUICKia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen
kayttopaivén jalkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimédardinen ESTELITE X QUICK voidaan havittda turvallisesti puristamalla kdyttaméaton tuote
RUISKUSTA tai PLT:sti ja valokovettamalla se ennen hévittamista.

Ala piistd vieméreihin, ojiin tai vesistihin.

Ei saa havittdd yhdessa kotitalousjitteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso tamdn IFU:n lopussa oleva pakkausjdtteiden kasittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO
. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja
huuhtele lopuksi vedelld.
. Virisdvyn valinta
Valitse ESTELITE X QUICK sidvyoppaasta sopiva ESTELITE £ QUICKin virisdvy ennen
kofferdam-kumisuojan asettamista.
- Tarkista sdvyn valinta 5 minuutin kuluttua, silld kuivatut hampaat nayttavit vaaleammilta kuin
marit 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 sdvy muutama viikko valkaisun jilkeen. Valkaistut hampaat
saattavat tummentua hiukan.
. Eristiminen
Hammas kannattaa eristad ympéristostaan kofferdam-kumilla.
. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio kiilteen reunat viistoiksi eturestauraatioissa (luokat
III, IV ja V) sekd koverra reunat takarestauraatioissa (luokat I ja II). Viistotuksella ja
koverruksella kaviteetin ja restauraation sauma saadaan hilvennettyd, mikd parantaa seké pitoa
ettd esteettistd lopputulosta.
- Toivotun esteettisen lopputuloksen ja pidon mukaan voi olla suositeltavaa hioa viisteet
uurteisiksi (undulant, scalloped bevel).
- Posliini/yhdistelmdmuovitdytteitd kiytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten hienolla
timanttiporalla; kdytd fosforihappoetsausta puhdistukseen, huuhtele huolellisesti vedelld,
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kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi valmistajan ohjeiden mukaisesti.
5. Hammasytimen suojaus
Jos kaviteetti on hammasytimen valittomassa ldheisyydessd, hammasydin on suojattava lasi-
ionomeerilla tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA
hammasytimen suojaukseen, koska ne estdvit sidosaineen ja/tai ESTELITE X QUICKin
kovettumisen.
Sidostus
Kaiytd sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
. Annostelu
7-1. PLT (kdrjet)
Ennen kiyttod lue lIPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi).
- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.
- Poista PLT:n korkki.
- Purista tahna suoraan kaviteettiin tai ensin sekoituslehtiolle.
7-2. RUISKU
Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kdaantdmalld ruiskun kahvaa
my6tapaivadan. Sulje ruisku valittomasti korkilla annostelun jilkeen.
- ALA kiytd tarpeettoman paljon voimaa ruiskun kiytossd etenkiin heti jadkaapista oton
jalkeen.
. Tayttd ja reunojen muotoilu
Tiytd kaviteetti kerroksittain. Yhden tiyteainekerroksen paksuus ei saa olla annettua suurempi
(vrt. ylld oleva taulukko).
- ALA sekoita ESTELITE ¥ QUICKia muunmerkkisiin yhdistelmdmuoveihin tai muihin
ESTELITE X QUICK -sdvyihin. Néin valtat epataydellisen kovettumisen tai ilmakuplat.
Kovetus
Valokoveta jokainen tiyteainekerros vihintién annetun ajan verran (vrt. ylld oleva taulukko) ja
pidid kovetuskérked 2 mm:n etdisyydelld tiyteaineesta.
- Jos kéytit muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun yhdistelmédmuovin péille, noudata
niiden omia ohjeita.
10. Viimeistely
Muotoile ja kiillota restauraatio. Kéytd viimeistelyyn sopivia hienojakoisia timanttiporia
(samettitimantteja). Yhdistelmdmateriaalin ja hammasluun vélinen sauma saadaan héilvennettyd
pyorittamalld 12-rihlaista kovametalliterdd hitaasti ja ilman vettd rajaa pitkin. Kaytd
proksimaalipintojen viimeistelyyn metalli- tai vinyylinauhoja. Kiillota kumikérjelld tai muulla
sopivalla kiillotusvélineelld: 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
tavaramerkkeja.
- Ohjaa potilasta riittdvisti restauraation yllapitoon hoidon jélkeen.
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Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: ESTELITE ¥ QUICKin valmistaja ei ole vastuussa tdmén tuotteen
virheellisestd kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Kayttdja on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hin on ennen kaytt6d tarkistanut tuotteen sopivuuden kéyttotarkoitukseen.
ESTELITE X QUICKin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot
muuttuvat, myds kiyttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.
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Lire toutes les informations, précautions d‘emploi et notes avant Iutilisation.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

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

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

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

HETEINTE

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

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

Email clair/Incis.).

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

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

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

IINDICATIONS

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

- Facette en composite a collage direct.

- Fermeture du diasteme.

- Réparation d*éléments en porcelaine/composite.

B CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

- En cas de contact d’ESTELITE X QUICK avec les muqueuses, essuyer immédiatement la
zone atteinte et rincer abondamment a 1’eau apres la restauration.

-En cas de contact d'ESTELITE X QUICK avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a I’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 X QUICK ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L‘ingestion ou l‘aspiration peut
provoquer des lésions graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE X QUICK, 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.
INDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

La photopolymérisation d*ESTELITE X QUICK doit étre réalisée a l‘extérieur de la bouche.
Veérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet d’ESTELITE X QUICK avec votre
lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le tableau suivant illustre la
relation entre le temps d‘exposition et la profondeur de I’incrément.
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Relation entre le temps d‘exposition et la profondeur de I’incrément:

Temps Profondeur de I’incrément (mm)"
Intensité . L Al,A2,A3,A3.5,BI1, B2,
Type delampe |- o om?) d(:e"cif(;te‘:)“ B3, Cl, C2, OAl, OA2, CE A‘(‘)’ :35 ’ g;;\? ’
(Inc.), BW, WE ’
10 L9 L6
400 20 22 19
\ 10 2,0 1,7
Halogéne 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1,7 1,4
260 20 2.0 1.7
DEL
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arc a plasma 950 3 1,9 1,5

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

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT

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

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

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

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

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

HELIMINATION

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

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.

HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a 1*aide d‘une cupule en caoutchouc et d‘une péte ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.
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2. Choix de la teinte

Choisir la teinte d’ESTELITE £ QUICK appropriée avant de placer la digue en caoutchouc, a

I‘aide du nuancier fourni pour ’ESTELITE X QUICK.

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

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

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

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

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

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

antérieures (classes 111, IV, V), ainsi que des chanfreins aux bords des préparations postérieures

(classes 1, II) car les biseaux et les chanfreins aident a effacer les démarcations entre les bords

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

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

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

. Protection de la pulpe

Un revétement intérieur en verre ionomere ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la

cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE

D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux inhibent le durcissement de I’agent de

collage et/ou de PESTELITE X QUICK.

. Systéme de collage

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

7-1. PLT

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

PLT avant I"utilisation.

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

- Retirer le capuchon du PLT.

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

7-2. SERINGUE

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

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

immeédiatement aprés la distribution.

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

. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité progressivement. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur

indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus).

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

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

2 mm de I’incrément.

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

10. Finissage

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

diamant. Pour effacer la démarcation entre le composite et la dent naturelle, faire tourner une

fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des bords sans utiliser d*eau. Utiliser des

bandes de finissage en métal ou en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage,

utiliser des pointes caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié, tel que PoGo™

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

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

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

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.

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

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE X QUICK n’est pas responsable des dommages
ou des Iésions occasionnés par une utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité
personnelle de I'utilisateur de s’assurer, avant 1’utilisation, que ce produit convient a une
application appropriée.

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6reg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KON GIUELDGELS TPV T1) P1IOT).

EIOEPITPA®H INPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE X QUICK e&ivat pia @mtomoivpeptlOpevn, aktivookiept oovletn pntivn pe
VTOUIKPOUETPIKESG AVOPYUVES EVICYVTIKEG OVGIEG Y10l XPT|OT GE OMOKATAGTAGES TPochHimy Kot
omicfiov kot evdeikvotatl yia 6deg Tig katnyopieg tepndovicuévov Prapfov. ‘Exet
OKTIVOOKIEPOTNTA 101 1) HeyakdTepn amd apyidto 1| mm, kot eivar Ta&vopnuévo amd to
npdtumo ISO 4049 wg vAiwd tomov 1 ket katnyopiag 2 (opdda 1). To ESTELITE £ QUICK
nepiéxet 82% Katd Bapog (71% kat’ 6yko) avopyavn eVIGKUTIKY ovaic mupttiog-Gipkoviag kot
obvBetn avopyavn evioyvtikh ovoic. ‘Eva vynid @optio avopyovmv eVIGYLTIKOV 0VGLOV
TPOGPEPEL UELOUEVT] GLPPIKVOGT TOAVUEPIGHOV. OXn 1 avOpyavn evVioyvTiK} ovsio mov
nepéxeton oto ESTELITE X QUICK eivat 6oipik), VIOIKPOUETPIKT) AVOPYOVY EVIGYVTIKY
ovoio (néco péyebog copatidiov: 0,2 um, ebpog peyébovg copatdiov: 0,1 éog 0,3 pm) mov
givar oyedlaopévn ylo vo Tapéyet eEUPETIKY S1aTNPNON TG OTIATVOTNTUG KOl GVTOYY OTN
@Bopd. H pfitpa povopepovg mepiéyet Bis-GMA kat Sipebakpolii] tpratbvievoylukoin.

2) To ESTELITE X QUICK dwbétel evoopatopévn teyvokoyia evepyoromt Radical-Amplified
Photopolymerization (teyvokoyia RAP). O ypdvog moivpepiopon yio to ESTELITE X QUICK
umopel var eivan HEIOHEVOS KATG £V TPITO YPNGILOTOIOVTAS (L0 HOVASH GOTOTOAVUEPIGHOD
pe evpog pikovg kopatog 400 £mg 500 nm (péyoto: 470 nm) 6 GOYKPLON [E T GUHPOTIKY
cOvbetn pntivn. Avatpééte otov mivaka mov deiyvel T oyéon petadd YPOVOL TOAVUEPIGHOD
kat Babovg orpdportos (MENAEIZEIE I'TA EMOPAZH KAI ITOAYMEPIEMO).
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3) H teyvodoyio RAP emtpéner peyoivtepo ypovo epyasiog yio to ESTELITE X QUICK.
4) To ESTELITE X QUICK nopéyeton eite oe XYPIITA &ite o€ mpogoptopévo poyyog (PLT).

HAIIOXPQXH

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

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

- Ot pdilovoeg amoypdoelg (OA1, OA2, OA3) éxovv apKeTh adlo@aveln oyedlocuévn yio va.
AmOKAELEL TN GKOTEWN QYN TOVL TPOEPYETAL A T GTOUOTIKY) KOIAOTNTO (ATOKOTAGTOON
opadag I kot opddag IV). Ot 1pidifovoeg amoypOOELS YPNGIUEVOVY ETIGNG MG GTPOLLO 030VTIVIIG
Y100 TV TELVIKH SGTPOUATMOONG TOAAUTAGY amoypdoemy. Ot amoxpdceig OAl, OA2 kot BW
AVTIGTOL(OVV GTEVA GE EKEIVEG TOV VEOYIAMV dovTidv. Q06T0660, dev &ival GYEdACUEVES Yio Va
ATOKPOTTOVY HETOALO 1) TEPLOYXES HE OKOVPEG SUOYPMUIES, OTWG EKEIVES IO TETPAKVKAIV.

- H OPA2 givat oyediaopévn yia vo amokpontel EAa@pég Suoypmuieg 1 Yo TV aVaKOTAGKELT
eEapeTIKd. adloPavdY oVIIOV (YPNCILOTOMOTE OG AeTTO OTPMOLUN 6TO Tolymue TG YAMOGIKNAG
KkohdmTag v opddmv III kot IV).

- AnevOovleite 6Tov TOmKO G0G Srovopéa Yio TIG SOESIIES UmOYPDOELS.

BMENAEIZEIZ

- Apeoeg amokatactdoels mpocshiov kot omobiov cvpmeptlapfavopévng Tg HOoNTIKNAG
EMPAVELNG KO OOV TOV KOTYOPLdV TEPNSOVIGHEVMY BAaBdV

- Apeoeg oLYKOAODLEVES OWELG amd cOVOET prTivy

- K)eloyo pecodovtiov dtaotpatog

- Emdopbwon mopoehdvng/covheg pntivng

BANTENAEIZEIZ
To ESTELITE X QUICK nepiéyet pebaxpvikd povopepr). MH ypnowonoteite to ESTELITE X
QUICK o¢ acbeveig pe arlkepyia 1) viepevaictnoio oto pebakpvitkd Kot cuvogn pHovouepy.

EIIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnoponoteite to ESTELITE X QUICK yio omolovéfimote GAlo okond £KTOG and
eketvoug mov mapatifevor o avtég Tig 0dnyiec. Xpnooroteite o ESTELITE X QUICK
HOVO GOHPOVOL [E VTEG TIG 0ONYiES.

2) To ESTELITE X QUICK mpoopiletat yia mdAncn cg, Kot yio xpion and, adeiovyovg
emoyyelpotieg 0d0vTidTpovg povo. Agv mpoopiletat yio mdAnon ovte eivor KatdAAnio yio
xp1ion omd dropo mov dev givon emaryyekparties odovrioTpot.

3) MH ypnowonoteite o ESTELITE £ QUICK &dv ot ogpayicels acoareiog Egovv ondoet N
paiveTol vo £xouy TopaplacTel.

4) Edv to ESTELITE X QUICK mpokarécet oddepyucri avtidpaon 1 vaepevaicnoia, dtokoyte
™ %p1oN ToL apESMS.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTio (and mAactiko, Prvokio | Aatéd) avd maco otiyun oty
xewileote to ESTELITE X QUICK yia va amopevybei n mbovomto adlepykdv avudpioemv
omd pebakpolikd povopept). Enueioon: Opiopéveg ovoieg/vakd puropel va dlomepdoovy o
gketaotikd yavtio. Eav to ESTELITE X QUICK £Afet o enagn pe to e€etoctikd yavia,
OPOLPESTE Kot TETAETE TOL YAVTIOL KOt TAVVETE TOL YEPLOL GYOAUGTIKG HE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatodv.

6) Amoguyete v emogn tov ESTELITE X QUICK pe ta pdtia, tov BAevvoydvo, To dépua Kot
TOL POVYO.

- EGv 1o ESTELITE X QUICK £éAbet o ena@n pe ta pdtio, Eemhovete o patio mokd Kodd pe
VEPO KO EMKOWVOVNOTE e 0pOaAiaTpo apEcOC.

-Eav to ESTELITE X QUICK £éAfel oe emaen pe tov frevvoydvo, ckovmicte v
emmpealdpevn mepoyn apéoms kot EEMAOVETE TOAD KOAG He vepO HETA TNV OAOKAMPOGT TNG
AMOKOTAGTOONG.
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- Edv to ESTELITE X QUICK £\0¢t 6e emapn pe 10 d€ppa 1} tar povya, Stafpééte apéoms my
meploy e éva BapPakt 1 yalo ERTOTIGHEVY e GAKOOAN.

- KaBodnynote tov acbeviy va Eemhivet o 6topa opéons petd ) dradikacio.

7) Anayopevetal | katdmoon N ewonvon tov ESTELITE X QUICK. H xatdmoon N eiomvon
umopel var TpokaréEL GOPAUPO TPAVUATIOUO.

8) I'a va. amo@vyete v akovoto Katdroon tov ESTELITE X QUICK, punv to apfvete
OVETLTPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aoheveig Kot To Todid.

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

10) Katd ™ gpfion piag povadas goTomoAvpepiopol, TPETEL VA QOPLOVVTOL TPOCTUTEVTIKEG

QOTISEG HATIOV, YOOALE 1) TPOGTATEVTIKG YVOALE.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIZEMO

Bepawwbeite 6t éxete potomoivpepioet to ESTELITE £ QUICK gEwotopatikd kot éxete eréyéet
Tov xpdvo mov amarteiton Yoo v TAnpn okipouven tov ESTELITE £ QUICK pe ) povado
POTOTOAVUEPIOHOV OV dtabéTeTe TPV ekTerEceTe T Sradikacio cuykoAnong. O akdiovbog
TvVaKaG TapoVGIAleL T oyEon HeTa&D ¥pOVOL TOAVUEPIGHOD Kat BdBovg GTpdUATOG.

yéon petadd xpovov moivpepiopol kat Badovg oTpdpaTog:

Babog stpdpatog (mm)"
) ) “Bvraon Xpovog ) Al,A2,A3,A3.5,Bl, A4, A5, B4,
Tomog Avyviog (mW/em?) TOADHEPIGHOV B2, B3, Cl1, C2, OAl, C3. OA3
(devtEpOAETTOL) 0OA2, CE(Inc.), BW, : ’
OPA2
WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Aloydvov 600 20 25 20
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1.9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
ExeéCevone 950 3 1.9 15
TAGGHOTOG

1) To pabog otpdpatog mpocsdiopictnke pe BAomn To anoTEAESHATA SOKILAOV TOV
mpoypotomomfnkay coppova pe v evotnta 7.10 “Badog molvpepioon” tov tpotvmov ISO
4049.

HEIAIKEX XHMEIQXEIX I'A TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT eivat oyedracpuéva yio xpnon oe évav povo acbevn. I'a va amogidyete
Sraotovpodpevn poivven, Mnv enavanopotiete 1/kon enavoypnoponoteite to poyyog PLT
UETA TN SLOVOLT] TOV VAIKOD GTOV GUYKEKPILEVO 0oOevT].

2) Aev mapéyovton dtavopeis yio to ESTELITE X QUICK. Xpnowonomote vy dlavopéo Tov
e@appolet oto PLT tov ESTELITE X QUICK. I'e T oot xpion kot amoAdpoven,
avaTpESTe OTIG 0N YIES TOV KATUOKEVAGTY].

3) Epappoote  oOvhetn pntivn oe kavovikh Beppokpacio dopatiov (18-30°C/62-84°F). Yo
7oV givar TOAD Yuypo evdéyetat va givat dvokoro va eEmbnOei.

4) Aokiote eha@pLd, ELEYXOLEVT TiEOT VLol VO OTOTPEYETE OTOLNdNTOTE Guve Opevn eEmOnon
TOL LAKOD HETA TN LUKOTY) TG TTiEGTC.
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HOYAAEH
1) ®vrdooete to ESTELITE X QUICK ot Beppokpacio peta&p 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 og kat ) Oeppomra.
3) MH ypnowponoteite o ESTELITE X QUICK petd v nuepopnvio AEng mov vrodetkvietat
ot GvpLyya 1 6T cuokevacio Tov PLT.

EATNIOPPIYH

INa mv acears andppym tov mepicoiov ESTELITE X QUICK, eéwbnote v ayxpnoiponoinm
mocotta and T SYRINGE 1} 0 PLT kot 9@tonolvpepicte mpv v amdppuyn).

No unv emtpénetat 1) 16pOT € OMOYETEVGELS, VIOVOLOVG 1} VOUTOPEVUATA.

Aegv mpénet va anoppintetor pall fe To OIKIKE omoppippaTo.

AxorovONoTE TIG TOMIKEG 0MYiES Ylor amdppuy.

AvotpéEte 6oV 00170 amdppyYng AmoPANT®V cLOKELAGING ToV epPavileTal 6To TEAOG AVTOD TOV
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

1. KaBapiopog
Kabapiote oxolaotikd v em@avelo Tov S0vTiol pe ELAOTIKO KUTEALOESES Kat TAoTA XOPIg
®00p10, Kot 6T GVVEKELD EEMAOVETE pE VEPO.

. Emioym andypmong

Emlé€te v katdAAnin andypoon tov ESTELITE £ QUICK zpwv v torofétnon tov

EAAGTIKOD OTOUOVMOTIPC. YPNGLLOTOLOVTOG TO YPOUUTOAGYI0 1oL TtapéEyetat yio. 10 ESTELITE

¥ QUICK.

- OLoknpdGTE TNV EMAOYY TNG ATOYPOCTG EVIOS 5 AETTOV" TOL APLIATOUEVE SOVTLLL EXOVV O
avouyt andypwon and ta Ppeypéva 1 ELagpds vYPE dovTio.

- H potewomnta (ypopatiki tipf) eivat o onpavtikdtepog Tapayoviag oty emthoyn mg
AmOYPOONG.

- Edv éyete apgipolieg oyetikd pe v emAoyn g andypmons, mAEETE TV avoyToTEPN
andypwon (vymin Tn).

- XV mepinTtmon AEVKAGHEV®V SOVTIOV, EMAEETE TNV OMOXPOOT| HEPIKEG EPSOUAdES METE TV
oAhokApwon TG Aevkavong. Ta Aevkacéva dOvVTia TEiVouy Vo GKOVPaivovy EAUPPE.

3. Amopoveon
Ehaotikdg amopovotipag ivat ) tpotipudpevn nébodog yia ™y amopdvecn tov doviold and
TopEyovTeg EMUOIVVONG.

. Mopackevn TG KOWLOTNTUG

IMopackevaote Ty koot Ko EemAovete pe vepd. Tlpocbiote Aootpfoelg ota opia g

adapovtivig Tov Tapackevdv Tov mpocinv (opdda 111, IV, V), kabdg kat toéoedn Badpa ota

Oplo TOV ToPuckeLV®Y TeV omtediov (opdda I, II) 81Tt ot Aofotunoelg kat to To&oedn Pabdpa

Bonboldv oy e&dhetyn TV optobetnoewv petadd TV opiev TNG KOWAOTNTAG KAl TNG

amoKuTdoTaong, BEkTidvovtag 1ol TOG0 TV etk 660 Kat T cLYKpaTon.

- Ktevoednig (kopatoedng) ho&otunon pmopel va eivon emBopnt) aviroye pe v acntikn
K01 T1) GUYKPATNON.

- Zmv nepintmon tov emdlopddcemy Topseddvng/cOvOETNG pNTIVG, TPOYVVETE TV ETIQAVELT
ne epéCa 1) KOVO SIOUAVTIOV Y10 VO TPOETOLAGETE TNV TEPLOYT] VLo GLYKOAANGY" £PUPUOCTE
adpomoinen eeePoptkod 0EE0G Yo KaOAPIoNO® EEMADVETE GYOLUOTIKG HE VEPO® GTEYVMOGTE
TANPOG pe aépa ko enefepyaoteite pe évav mapayovio o0Cevéng othaviov coppmva HE TIg
0dnyieg TOL KATOOKEVAOTH.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

Ipémel va ypnoipomombei Eva varoiovopuepEéG OVSETEPOV GTPOUATOG 1} VIPOEEIdIO TOV

acPectiov €dv 1 ko1AoTNTO BpickeTtal 6e Gueon yeirviacn pe tov moreo. MH

N
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XPHXEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH vy v mpostacic Tov moheo, kadohg
aVTd T0 VAIKG 0o avoyoiticouy Tov TOAVHEPIGHO TOV GLYKOAANTIKOV mopdyovTa fi/kat Tov
ESTELITE X QUICK.

6. ZoTnHa 6VYKOAANONG
E@appoote éva 606N GUYKOAANONG GOUOMVOL LIE TIG OVTIGTOLYES 0dNYIEC TOV KATACKEVAOTY.
7. Awavopr
7-1. PLT
Mopaxorodpe Swfaote Tig MEIAIKEE SHMEIQSEIS I'A TH XPHEH TOY PLT zpw
xpiion.
- ®optiote 10 PLT péoa og évav davopéa mov epappolet oto PLT.
- Apaipéote o Todpo tov PLT.
- EEmbfote v maota anevbelog péoa otnv KOOTNTO 1 £UHECH EXAVEO 6TO TAOKISIO
avapegnge.
7-2. SYRINGE
Agaipécte o mOpA TG cupryyac. EEwbnote v mdcto endve oe évo mAakidio avapeEng
neprotpépovtag ™ hafn de&idotpoga. Enavanopatiote ™ ovptyya oapéong Hetd ) dtovour.
- MHN aokeite mepirti) d0vaun ot cOptyye apécng aeod m Bydiete omd to yoyeio.
8. Epgpaén kar dnpovpyio weprypippatog

Tlepiote v koo TO KOTG oTpdpota. Ta otpdpate dev tpénel va vrepPaivovv to

VIOSEKVVOLEVO BAOOG (AVATPEETE GTOV TPOUVAPEPOLEVO TIVOKEL).

- MHN avaperyvoete to ESTELITE £ QUICK pe dlleg papkeg cvvbeng pnrivng 1 dikeg
anoypdoelg tov ESTELITE X QUICK, mpokelpévov va amo@OyeTe ToV 0TeA TOAHEPIGHO 1)
™ dnovpyic Kevav.

. Iolopepropog

DoTomoivpepioTe KAOE GTPOLO Y100 TOLAGYIGTOV TOV VIOSEKVVOHEVO XPpOVO (avaTpéETe GTOV

TPOUVAPEPOLEVO TVOKEL), STNPOVTUS TO GKPO TNG AVYViKG £VTOS [OG andSTAcNG 2 mm omd

TO GTPMUO.

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

10. Dwipopa

Aapopodote kot oTAdote TV anokatdotaon. [ ewiptopa, ¥pNCIHLOTONoTE KOVOLG

PWIPIGHOTOG AETTOKOKKOV dtapovTicdv. [ vor eodeiyete v oplobémon petaéd g ovvhetng

PNTIVIG KO TOL PUGIKOL S0VTION, TEPLOTPEYTE Mt PpECa kKapPidiov 12 avdakdcemv apyd Katd

mKog tmv opiav ywpig vepo. Xpnoipomomote petadlikég tatvieg gvipiopatog N tawieg

otirfoong Prvoriov Yo Tig eyyis emavetes. o otikBoon, yvakiote pe elaotikods kdVOLS I

omoodimote katéAAndo epyoieio otidBoong, dmwg PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™

(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 1 D-FINE™ Hybrid Diamond

(COSMEDENT, Inc.).

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

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

N

O ypnog N/kat o acbeviig mpémetl var avopépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£GT LE TO TPOIOV GTOV KATACKELUOTH KAl 0TIV apprddia apy Tov kpdtovg pEAOVG 610 omoio
givar eykateompévog o xpnotg /Kot o achevic.

YHMANTIKH XHMEIQXH: O katackevaoctig tov ESTELITE £ QUICK dgv ev0dvetar yia
Mué M Tpavpatiopd mov TPokANONKe omd aKaTdAANAN (p1icN aVTOD Tov TPOTOVToS. AToTelel
TPOCOTIKY €VOVVY TOV ¥pHoTn va dtacparicel 6Tt To TPoidv eival KatdAinio yia pia
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GUYKEKPILEVT] EQAPHOYT TIPLV TN (PTION.

Ot mpodraypapég mpoiovrog tov ESTELITE X QUICK vmoketvton oe oddayég yopig edomoinon.
Otav oALaEovv ot Tpodaypagég Tov TPOidVTog, ot 0dNYieg Kat ot TPoPVAGEES evEiyeTat va
oArGEovy emiong.

HRVATSK[ ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe proclitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

EOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE X QUICK je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka a
indicirana je za sve kariozne razrede. 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 X QUICK sadrzi 82% masenog udjela (71% volumena) sfernog punjenja
silicijevog dioksida i kompozitno punilo. Visoko optere¢enje punilom nudi smanjeno
polimerizacijsko skupljanje. Sva anorganska punila sadrzana u ESTELITE £ QUICK su
sferi¢na submikronska punila (srednja veli¢ina Cestica: 0,2 pum, raspon veli¢ine Cestica: 0,1 do
0,3 pum) koja su osmisljena da pruze izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na tro$enje.
Monomerna matrica sadrzi Bis-GMA i trietilen glikol dimetakrilat.

2) ESTELITE ¥ QUICK implementira tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). Vrijeme stvrdnjavanja za ESTELITE X QUICK 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 (INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANIJE).

3) RAP tehnologija omogucuje dulje vrijeme obrade uz ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK isporuéuje se u STRCALJKI ili unaprijed napunjenom vrhu (PLT).

ENIJANSE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (izbjeljiva¢

bijela), WE (bijela caklina) i CE (prozirna caklina/incizal).

- Opalescentne nijanse (OA1, OA2, OA3) imaju odgovarajuéu neprozirnost osmisljenu za
blokiranje tamnog sjaja koji dolazi kroz usnu Supljinu (nadomjestak III i IV klase). Opalescentne
nijanse sluze i kao sloj dentina za tehniku nano$enja slojeva u vise nijansi. Nijanse OA1, OA2 i
BW blisko odgovaraju nijansama mlijecnih zuba. Medutim, nisu osmisljene za maskiranje metala
ili tamno obojenih podrugja kao $to su podru¢ja obojena tetraciklinom.

- OPA2 je osmisljen za maskiranje malenih mrlja ili rekonstrukciju vrlo neprozirnog zuba (koristi
se kao tanki sloj na stjenki lingvalne Supljine klase IIT i IV).

- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

HINDIKACIJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci, ukljucujuci okluzalnu povrsinu i sve klase karijesa

- izravno vezani kompozitni furnir

- zatvaranje dijasteme

- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE X QUICK sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE X QUICK NEMOIJTE koristiti za

pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere.
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EMJERE OPREZA

1) ESTELITE X QUICK NEMOIJTE Kkoristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama.
ESTELITE X QUICK Kkoristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) ESTELITE ¥ QUICK je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste stru¢njaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE £ QUICK ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da
su mijenjane.

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

5) Kada rukujete ESTELITE X QUICK-om om stalno koristite rukavice za pregled (plasti¢ne,
vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli mogucnost alergijske reakcije metakrilnih monomera.
Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
ESTELITE X QUICK dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite rukavice te
$to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt ESTELITE X QUICK-a s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢com.

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

- Ako ESTELITE X QUICK dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvac¢eno
podrugje i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka nadomjestka.

- Ako ESTELITE X QUICK dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite to podrucje
alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE X QUICK se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu prouzrociti
ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE X QUICK-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.

IINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE £ QUICK i provjerite vrijeme potrebno za potpuno
stvrdnjavanje ESTELITE £ QUICK-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja
postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine
povecanja.
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Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Dubina povecanja (mm) "
Intenzitct Vrijeme Al,A2,A3,A3.5, A4, AS,
Vrsta svjetla (mW/em?) stvrdnjavanja B1, B2, B3, Cl1, C2, B4, C3,
(sekunde) OAI1, OA2, OA3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1.6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Plazma luk 950 3 1,9 1,5

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom
7.10 ,,dubina stvrdnjavanja” prema ISO 4049.

HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a

1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste izbjegli unakrsnu
infekciju, nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti PLT vrh nakon $to se dozira
materijal za tog pacijenta.

2) Dozatori za ESTELITE X QUICK-a nisu isporuceni. Koristite dozator koji odgovara PLT-u
ESTELITE X QUICK-a. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte upute
proizvodaca.

3)Nanesite kompozit na normalnoj sobnoj temperaturi (18-30°C/62-84°F). Materijal koji je
previse hladan moze biti tesko istiskivati.

4) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.

HPOHRANA
1) ESTELITE X QUICK pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAIJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOJTE koristiti ESTELITE £ QUICK nakon navedenog datuma isteka na pakiranju
Strealjke ili pakiranju PLT-a.

HZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE T QUICK-a, istisnite neiskoristeni dio iz STRCALJKE
i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlos¢u.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

Ne smije se odlagati zajedno s drugim kucanskim otpadom.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

.KLINICKI POSTUPAK

. Cid¢enje

Temeljito ocistite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.

—
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2. Odabir nijanse

Odaberite odgovaraju¢u nijansu ESTELITE £ QUICK-a prije postavljanja koferdama pomoc¢u

vodica za nijansu prilozenog za ESTELITE X QUICK.

- 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 Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih pripravaka (klasa

111, 1V, V), kao i nagibima rubova straznjih priprema (klasa I, II). Kosine i zlijebovi pomazu u

brisanju razgrani¢enja izmedu rubova Supljine i nadomjestka, ¢ime se poboljsava estetiku i

zadrzavanje.

- Zarezana kosina moze biti pozeljna, Ovisno o estetici i zadrzavanju.

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povr§inu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
¢iscenje; temeljito isperite vodom; temeljito osusite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
sredstvom, prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

Ako je $upljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe

NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI jer ¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje

ESTELITE X QUICK-a.

. Sustav lijepljenja
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
. Doziranje

7-1.PLT
Molimo procitajte IlPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a,
- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.

7-2. STRCALIJKA
Skinite poklopac Strcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijesanje okretanjem rucice 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. Koraci istodobno ne smiju prelaziti nazna¢enu dubinu stvrdnjavanja

(pogledajte prethodno navedenu tablicu).

- NEMOJTE mijesati ESTELITE X QUICK s ostalim kompozitnim smolama ili drugim
nijansama ESTELITE X QUICK kako kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili $upljine.

. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu),

drzeci 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$nu obradu rabite zavrsne diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavrsnu obradu. Da biste obrisali razgrani¢enje izmedu kompozita i prirodnog
zuba, okrecite karbidno svrdlo s 12 Zljebova polako duz rubova, bez uporabe vode. Za poliranje
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proksimalnih povrsina koristite metalne zavrsne trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte
gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite
diskove od filca ili pamuéne kota¢ice s pastom za poliranje ili prikladne alate za poliranje, kao
$to je PoGoTM (DENTSPLY/Caulk), Sof-LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) ili D-FINETM Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).zasitite

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nisu registrirani zastitni znakovi tvrtke Tokuyama Dental

Corporation.
- Poucite pacijenta kako na odgovarajuci nacin odrzavati nadomjestak nakon tretmana.

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: Proizvoda¢ nije odgovoran za Stetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati da je proizvod prikladan
za primjenu prije uporabe.

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, 6vintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE X QUICK eliilsé és hatso helyreallitasokhoz hasznalt, fényrekoto, sugar-
atnemeresztd, szubmikron téltdanyagu kompoziciés milanyag, és minden tipust kariesz esetén
javallott. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenld vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az
1SO 4049 szabvany szerinti 1. tipusi, 2. osztaly( (1. csoport) anyagként van besorolva. Az
ESTELITE X QUICK 82 sulyszazaléknyi (71 térfogatszazaléknyi) szilicium-cirkonium
toltdanyagot és kompozit téltdanyagot tartalmaz. A magas téltéanyag-hanyad csokkent
polimerizacios zsugorodast biztosit. Minden, az ESTELITE £ QUICK-ben talalhato szervetlen
toltéanyag gémbolyl szubmikron toltéanyag (atlagos részecskeméret: 0,2 pm, részecskeméret-
tartomany: 0,1-0,3 pm), amelyet Ggy terveztek, hogy kivalo fénytartossagot és kopasi
ellenallast biztositson. A monomer matrix Bis-GMA-t és trietilén-glikol-dimetakrilatot
tartalmaz.

2) Az ESTELITE X QUICK RAP technologiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technolégiaként. A 400-500 nm (cstcs: 470 nm) hulldmhossz-tartomanya
fénypolimerizalo késziilékek hasznalataval az ESTELITE £ QUICK kikeményedési ideje
egyharmadaval csokkentheté a hagyomanyos kompozit gyanta¢hoz képest. Lasd a
kikeményedési id6 ¢és a rétegvastagsag kozotti kapesolatot abrazolo tablazatot (lTOMESI ES
POLIMERIZALASI JAVALLATOK).

3) A RAP technologia hosszabb megmunkalasi idét tesz lehetdvé az ESTELITE X QUICK
esetében.

4) Az ESTELITE ¥ QUICK vagy FECSKENDO-ben, vagy elétsltott hegy (PLT) formajaban all
rendelkezésre.

WSZINEK

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

White — fehéritd fehér), WE (White Enamel — fehér zomanc) és CE (Clear Enamel/Incisal — tiszta

zomanc/incisal).

- Az opalizalé arnyalatok (OA1, OA2, OA3) elegend6 opacitassal rendelkeznek ahhoz, hogy a
szajlireg belsejébdl szarmazo sotét csillogast elfedjék (II1. és IV. osztalyu helyreallitasok). Az
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opalizal6 arnyalatok dentinrétegként is szolgalnak a tobbszinii rétegtechnikahoz. Az OA1, OA2
és BW szinek pontosan megegyeznek a tejfogak szineivel. Ezek azonban nem alkalmasak fémek,
vagy olyan s6tét foltos teriiletek lefedésére, mint amilyenek a tetraciklin altal megfestett fogak.

- Az OPA2 az enyhén elszinez6dott helyek lefedésére vagy az erGsen atlatszatlan fogak
helyreallitasara szolgal (vékony rétegként alkalmazva a III. és IV: osztalyl lingvalis
fogfeliileteken).

- A rendelkezésre allo szinekkel kapcsolatban tajékozodjon a teriiletileg illetékes kereskedonél.

EJAVALLATOK

- Az eliils6 és hatso fogak kozvetlen helyredllitasa, beleértve az okkluzalis feliiletet és minden
tipust karieszt

- Kozvetlen ragasztasu leplezé kompozit

- Diasztémazaras

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE X QUICK metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE X
QUICK-et olyan betegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal kapcsolatos
monomerekre.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE £ QUICK-et a jelen Gitmutatoban felsoroltaktol eltéré célokra. Az
ESTELITE X QUICK-et csak az itt megadott utmutatisnak megfeleléen hasznalja.

2) Az ESTELITE X QUICK-et kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre ¢és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE X QUICK-et, ha a biztonsagi zarak sériiltek, vagy ha azokat
illetékteleniil modositottak.

4) Ha az ESTELITE X QUICK allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal fliggessze
fel a hasznalatat.

5) Az ESTELITE X QUICK kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (miianyag,
vinil vagy latex) a metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkertilésére.
Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztyiin. Ha az ESTELITE X
QUICK érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a kesztytiket,
¢és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az ESTELITE X QUICK szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel és a ruhazattal
torténd érintkezését.

- Ha az ESTELITE X QUICK a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és azonnal
keressen fel egy szemorvost.

- Ha az ESTELITE X QUICK a nyalkahartyara keriil, térolje le azonnal az érintett teriiletet, és
a helyreallitast kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE X QUICK ¢érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal kezelje a
teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztité palcikaval vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a beteget, hogy 6blitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) Az ESTELITE X QUICK-et nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a belélegzés
sulyos sériilést okozhat.

8) Az ESTELITE X QUICK véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet nélkiil a
paciensek és a gyermekek altal elérheté helyen.

9) A toltdeszkozoket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
veédészemiiveget.
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B TOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE X QUICK fénypolimerizalasat feltétleniil extraoralisan végezze, és a kotési eljaras
elvégzése el6tt ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE X QUICK-nek a fénypolimerizald
késziilék segitségével torténo teljes kikeményedéséhez. A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag
kozotti kapcsolatot az alabbi tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat

Rétegvastagsdg (mm)”
Intensitis | Kikemémvedési | AlAZA3,A35,BI,
Fényforrés tipusa (:l\i;‘/zc'n;‘j) ; d(,‘s (Cn‘:;zrzfe‘i‘) B2, B3, Cl,C2, OAl, | A4,AS, B4, C3,
P 0A2, CE (Inc.), BW, OA3, OPA2
WE
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
. 10 2,0 1.7
Halogén 600 20 25 2.0
5 18 1,6
800 10 22 1.9
10 1.7 1.4
260 20 2,0 17
LED
900 5 1,7 15
10 2,0 1.8
Plazmaives 950 3 1,9 1,5

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

HA PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél torténé hasznalatra tervezték. A keresztfert6zodés elkeriilése
érdekében, Ha az adott betegnél mar hasznaltdk az anyagot, a PLT hegyet ne zarja vissza és/
vagy ne hasznalja fel jra.

2) Az adagolok nincsenek mellékelve az ESTELITE X QUICK-hez. Hasznaljon az ESTELITE X
QUICK PLT-jéhez megfelel adagolot. A megfeleld hasznalatot és fert6tlenitést illetéen a
gyartd utasitasaibol tajékozodjon.

3) A kompozitot normal szobahdmérsékleten (18-30 °C/62-84 °F) vigye fel. El6fordulhat, hogy
a tul hideg anyag csak nehezen nyomhato ki.

4) Annak megelézésére, hogy az anyag a nyomas megsziintetése utan tovabbra is kifolyjon, csak
enyhe, kontrollalt nyomast alkalmazzon.

ETAROLAS
1) Az ESTELITE X QUICK-et 0-25 °C-os (32-77 °F-os) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE X QUICK-et a fecskendén vagy a PLT csomagolasan feltintetett
lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE X QUICK biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a SYRINGE-bél
vagy a PLT-bél a felhasznalatlan részt, és a kidobas el6tt végezzen rajta fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatorndkba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.
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Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.

BKLINIKAI ELJARAS
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.
2. Szinvalasztas
A kofferdam nyalrekesz felhelyezése el6tt az ESTELITE X QUICK-hez mellékelt szinpaletta
segitségével valassza ki az ESTELITE X QUICK megfelel6 szinarnyalatat.
- A szin kivalasztasat 5 percen beliil fejezze be; a szaraz fogak vilagosabbak, mint a vizes vagy
nedves fogak.
- A fényesség (szinérték) elsédleges jelentéségii a szinvalasztas soran.
- Ha bizonytalan a szinvalasztasban, vélassza a vilagosabb (magasabb értékit) szinarnyalatot.
- Fehéritett fogak esetén a szin kivalasztasat néhany héttel a fehérités utan végezze. A fehéritett
fogak némileg utansotétedhetnek.
. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja a szennyezddés elkeriilésére.
A kavitas el6készitése
Keszitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Vagja le ferdén az eliilsé fogak elékészitett teriiletén
(I, IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombolyitse le a hatso fogak elékészitett
tertiletén (L., II. osztaly) a fogakat, mivel a ferde levagasok és a legombolyitések elGsegitik a
kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltiintetését, ezaltal mind a fogak
esztétikajat, mind a retenciot javitjak.
- Az esztétika és a retencio fliggvényében ,,cakkozott” (legombolyitett) ferde levagasok lehetnek
kivanatosak.

w
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- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elokészitésé¢hez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; végezzen tisztitast foszforsavas marassal,
oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefivoval, és kezelje szilanizaloszerrel a
gyarté utasitasainak megfelelGen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kézvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-polimerizalast vagy kacium-

hidroxiddal valo védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

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

vagy az ESTELITE X QUICK kikeményedését.

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

7-1.PLT
Hasznélat elétt kérjiik, olvassa el az A PLT HASZNALATARA VONATKOZO
KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimi részt.

- Toltse be a PLT-t megfelel6 adagoloba.
- Vegye le a PLT kupakjat.
- Nyomja ki a pasztat kozvetleniil a kavitasba, vagy kézvetett adagolashoz a keverdblokkra.

7-2. SYRINGE
Vegye le a fecskend6 kupakjat. A nyélnek az éramutato jarasaval megegyez6 iranyban torténd
elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keveréblokkra. Tegye vissza a kupakot a fecskendére
kozvetleniil az adagolas utan.

- A hiitégépbdl valo kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki feleslegesen erét a fecskendére.
. A kavitas tomése és kontiirozasa
Végezze el a kavitas rétegenkénti tomését. A rétegek nem haladhatjak meg a megadott
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mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a hézagokat, NE keverje 6ssze az ESTELITE
¥ QUICK-et mas markaju kompozit gyantakkal vagy az ESTELITE £ QUICK mas
szinarnyalataival.

. Kikeményedés

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

tablazatot) gy, hogy a polimerizalé fény hegye a rétegtél kevesebb mint 2 mm-re legyen.

- Ha mas markaju kompozit gyantak alkalmazasara van sziikség a polimerizalt kompozit felett,
kovesse az ezekre vonatkozo instrukciokat.

10. Finirozas
Formazza és polirozza a helyreallitast. A finirozashoz hasznaljon finiroz6 gyémant hegyet. A
kompozit és a természetes fog kozotti hatarvonal eltiintetéséhez miikodtesse a 12-hornyt
karbidfirot a szélek mentén lassan, viz nélkiil. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozo
fémesikokat vagy vinil csikokat. A polirozashoz hasznaljon gumihegyeket vagy barmilyen
megfeleld polirozoeszkozt, példaul PoGo™-et (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™-et (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polisher eszkozoket (Kerr), vagy D-FINE™ Hybrid Diamond eszkdzt
(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.

N

A felhasznalénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stlyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatosagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval 9sszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: Az ESTELITE £ QUICK gyartoja nem felel a termék helytelen
hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes feleléssége, hogy a
hasznalat el6tt meggy6z6djon arrol, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

Az ESTELITE X QUICK termékspecifikacioi eldzetes bejelentés nélkiil modosithatok. A
termékspecifikacié megvaltozasakor az utasitisok és az vintézkedések is modosulhatnak.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

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

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

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

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

ECOLORI

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

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

trasparente/Incisale).

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

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

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

EINDICAZIONI

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

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

HECONTROINDICAZIONI

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

HPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE £ QUICK. L’ingestione o 1'aspirazione possono causare
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gravi lesioni.
8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE £ QUICK, 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).

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

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Profondita incremento (mm)"
. . Intensita Tempo Al,A2,A3,A3.5, B1, B2, B3,
Tipodiluce | \Wiem?) | (secondi) | C1.C2, OAT, OA2, CE(Inc.), A‘(‘)’ :35 ’ g;/,\g&
BW, WE ’
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Alogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 17 14
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arcoal 950 3 1,9 15
plasma

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.

HNOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

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

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

3) Applicare il composito a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un materiale troppo
freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

4) Applicare solo una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad
essere estruso anche quando cessa la pressione.

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

HESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE X QUICK, estrudere il prodotto inutilizzato
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dalla SIRINGA o dal puntale PLT 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
1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro e
sciacquare con acqua.
2. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE X QUICK utilizzando la guida di colori fornita,
prima di montare la diga in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono piu 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 piti luminoso (valore piu alto).
- In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo 1esecuzione del
trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente piu scuri.
Isolamento
I migliore metodo d’isolamento di un dente dalla contaminazione ¢ una diga in lattice.
. Preparazione della cavita

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

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

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

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

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa diamantata
per preparare 1’area all’adesione; applicare acido ortofosforico per la pulizia, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con un agente silano attenendosi
alle istruzioni del produttore.

. Protezione della polpa dentale

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

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

poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione dell’agente adesivo ¢/o di ESTELITE X

QUICK.

. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
Erogazione

7-1.PLT

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

- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

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

7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione
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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. Gli incrementi non devono superare la profondita

indicata (vedere la tabella precedente).

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

. Polimerizzazione

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

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

dall’incremento.

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

10. Finitura

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

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

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

N

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore di ESTELITE £ QUICK non ¢ responsabile di danni o
lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella responsabilita personale
dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto sia idoneo all’applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE X QUICK possono essere soggette a modifiche senza preavviso. Un
eventuale cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento delle istruzioni e delle
precauzioni.

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie$ naudodami, perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

HEGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1) ESTELITE X QUICK yra $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus, submikroninio
uzpildo dervinis kompozitas, skirtas naudoti priekiniams ir galiniams dantims visy klasiy
éduoniui gydyti. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis
ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga. ESTELITE X QUICK
sudaro 82 % pagal svorj (71 % pagal tarj) silicio ir cirkonio oksido sferinis uzpildo ir
kompozitinis uzpildas. D¢l didelés dalies uzpildo sumazéja susitraukimas polimerizuojant.
Visas ESTELITE ¥ QUICK neorganinis uzpildas yra sferinis submikroninis uzpildas (vidutinis
daleles dydis 0,2 pm, daleliy dydzio intervalas 0,1-0,3 um), sukurtas taip, kad ilgai i$likty
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blizgus ir biity atsparus dévéjimuisi. Monomery matricoje yra Bis-GMA ir trietilenglikolio
dimetakrilato.

2) ESTELITE X QUICK naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos iniciatoriaus
technologija (RAP technologija). ESTELITE £ QUICK kietinimo trukmg galima sutrumpinti
tre¢daliu, jei naudojama 400-500 nm intervalo (pikas 470 nm) kietinimo lempa, palyginti su
iprastu derviniu kompozitu. Santykj tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio zr. lenteléje (I
PLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIIOS).

3) RAP technologija leidzia su ESTELITE X QUICK dirbti ilgiau.

4) ESTELITE X QUICK tieckiama SYRINGE arba uzpildytu antgaliu (PLT).

ATSPALVIAI

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

White, balinta balta), WE (White Enamel, baltas emalis) ir CE (Clear Enamel/Incisal, skaidrus

emalis / kandamasis krastas).

- Opalescenciniy atspalviy (OA1, OA2, OA3) nepermatomumas pakankamas, kad uzblokuoty
tamsuma, sklindantj i§ burnos ertmeés (III ir IV klasés restauracijoms). Opalescenciniai atspalviai
taip pat skirti naudoti kaip dentino sluoksnis keliy sluoksniy sluoksniavimo technika. OA1, OA2
ir BW atspalviai labai panasus  pieniniy danty. Ta¢iau jie neskirti metalui ar tamsios spalvos
sritims uzdengti, pavyzdziui, tetraciklino déméms.

- OPA2 skirtas nerySkioms déméms maskuoti arba labai nepermatomam danéiui atkurti (naudokite
plona sluoksnj I1T ir IV klasés liezuvinei sienelei).

- Tiekiamy atspalviy teiraukités vietinio platintojo.

EINDIKACLIOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos, jskaitant kramtomajj pavirsiy ir visas
éduonies klases

- Tiesioginés adhezinés kompozitinés laminates

- Diastemos uzdarymas

- Keramikos / kompozito taisymas

HEKONTRAINDIKACIJOS

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

HATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE X QUICK jokiu kitu bidu, i$skyrus nurodyta Siose instrukcijose.
Naudokite ESTELITE X QUICK tik kaip nurodyta Siame dokumente.

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

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

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

5) Dirbdami su ESTELITE X QUICK visa laika dévekite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy i metakrilato monomerus tikimybés.
Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines pirstines. Jei ESTELITE X
QUICK patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir i§meskite pirstines bei kiek
imanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite ESTELITE X QUICK patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei ESTELITE X QUICK pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart kreipkites j
oftalmologa.
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-Jei ESTELITE X QUICK pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveiktg sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.
- Jei ESTELITE X QUICK patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai valykite sritj alkoholiu
sudrékinta vata ar marle.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ESTELITE X QUICK negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai susizaloti.
8) Kad ESTELITE X QUICK nebiity nety¢ia 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

Prie§ tepdami risiklj batinai sukietinkite ESTELITE £ QUICK ne burnoje ir patikrinkite, kiek
laiko reikia, kad ESTELITE X QUICK visiskai sukietéty naudojant juisy kietinimo lempa. Toliau
pateiktoje lenteléje nurodomas santykis tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio.

Santykis tarp kietinimo trukmes ir sluoksnio storio:

Kietinimo Sluoksnio storis (mm)"
. Intensyvumas . Al,A2,A3,A3.5,BI1, B2,
Lempos tipas (mW/em?) trukm? B3, C1,C2, OAL, OA2, CE A4, A5, B4, C3,
(sekundés) (Inc.), BW, WE OA3, OPA2
10 L9 L6
400 20 2,2 1,9
Halogenine 600 ég ;’2 ;g
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 L7 14
G . 260 20 2,0 1,7
Sviesos diody
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Plazminé 950 3 1,9 1,5

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

HESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirtos naudoti tik vienam pacientui. Kad i§vengtumeéte kryzminés infekcijos, Neuzdenkite
ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, jspaudus medziagos vienam pacientui.

2) ESTELITE X QUICK pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose telpa ESTELITE X
QUICK PLT. Informacija apie tinkama naudojima ir dezinfekavima zr. gamintojo
instrukcijose.

3) Kompozita naudokite normalioje kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84 °F). Per 3alta
medziaga gali biti sunku i$spausti.

4) Spauskite lengvai ir valdykite spaudima, kad medZziaga nebespaudziant nebetekeéty.

ELAIKYMAS

1) Laikykite ESTELITE X QUICK 0-25 °C (3277 °F) temperatiiroje.

2) VENKITE tiesioginio kontakto su Sviesa ir kars¢iu.

3) NENAUDOKITE ESTELITE X QUICK pasibaigus ant $virksto ar PLT pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.
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EUTILIZAVIMAS

Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE X QUICK, i$spauskite nepanaudota medziaga i§ SYRINGE
ar PLT ir prie$ iSmesdami sukietinkite Sviesa.

Neleiskite patekti j kanalizacijg, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

Zr. pakuo¢iy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

EKLINIKINE PROCEDURA
1. Valymas
Kruopiciai nuvalykite danties pavir$iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.
2. Atspalvio pasirinkimas
Prie§ uzdédami koferdamga, nustatykite tinkamg ESTELITE X QUICK atspalvj naudodami
tiekiamg ESTELITE X QUICK spalvy rakta.
- Atspalvj nustatykite per 5 minutes, i$dzitve dantys yra $viesesni uz $lapius ar drégnus dantis.
- Sviesumas (3viesinis kontrastas) yra svarbiausias atspalvio pasirinkimo veiksnys.
- Jei abejojate, kurj atspalvj rinktis, rinkites Sviesesnj (didesnio §viesumo) atspalvj.
- Jei dantys balinti, atspalvj rinkite pradéjus kelioms savaitéms nuo balinimo pabaigos. Balinti
dantys gali Siek tiek patamseéti.
3. Izoliavimas
Geriausias danty izoliavimo nuo uzter$imo metodas — naudoti koferdama.
4. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, TV, V klasiy)

emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy) nuozulnius krastus, nes

tai padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Atsizvelgiant j estetika ir retencija, nuozulnuma galima formuoti banguota (vingiuotg).

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruo$tumeéte sritj sujungti, tepkite fosforo ragsti, kad nuvalytumete,
kruops¢iai plaukite vandeniu, i8dziovinkite 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 X QUICK kietéjima.

. Risiklio sistema

Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
Dozavimas

7-1. PLT

Prie§ naudodami perskaitykite lISSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.

- Idékite PLT j tinkama pistoleta.

- Nuimkite PLT dangtelj.

- Spauskite pasta tiesiai | ertme arba ant maiSymo lentelés.

7-2. SYRINGE

Nuimkite $virksto dangtelj. ISspauskite pastos ant mai§ymo lentelés sukdami rankenéle palei

laikrodzio rodykle. ISspaude iskart uzdenkite Svirksta.

- Smarkiai NESPAUSKITE 8virksty iskart iSémeg i$ Saldytuvo.

. Plombavimas ir formavimas
Plombuokite ertme sluoksniais. Sluoksniai neturi biiti storesni nei nurodyta (zr. lentel¢ pirmiau).
- NEMAISYKITE ESTELITE T QUICK su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais ar kitais

w
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ESTELITE X QUICK atspalviais, kad iSvengtuméte nevisisko kietéjimo ir nesusidaryty tarpy.
9. 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 Svelnius deimantinius
instrumentus. Kad panaikintuméte ribg tarp kompozito ir natiralaus danties, sukite 12 a3meny
karbido grazta létai palei ribas be vandens. Proksimaliniams pavirS§iams naudokite metalines
juosteles ar vinilines juosteles. Poliruokite guminémis 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.).
*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 valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

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

ESTELITE X QUICK 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 X QUICK ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini, submikronu dalinas saturosi
kompozitsveki, kas ir paredzeti priek$gjo un aizmugurgjo zobu restauracijai un ir indic&ti
visam kariozo bojajumu klasém. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1
mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir
klasificéts ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. Kompozitsveki ESTELITE X QUICK
satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, kas veido 82% no
kopgja svara (71% no kopgja tilpuma). Liels pildvielas daudzums samazina sarausanos
polimerizacijas laika. Visas kompozitsveku ESTELITE X QUICK sastava ietvertas
neorganiskas pildvielas ir sferisku submikronu dalinu pildvielas (vidgjais dalinas lielums: 0,2
um, dalinu lieluma diapazons: no 0,1 lidz 0,3 pm), kas paredzétas ilgstosa spiduma un
dilumizturibas nodro$inasanai. Monoméra matrice satur Bis-GMA un trietilénglikola
dimetakrilatu.

2) Kompozitsveku ESTELITE X QUICK razo$ana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). Kompozitsveku ESTELITE £
QUICK sacietéSanas laiku var saisinat par vienu tresdalu (salidzinajuma ar maisu parasto sveku
kompozitmaterialu), izmantojot polimerizacijas lampu ar vilna garuma diapazonu no 400 lidz
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500 nm (maksimums: 470 nm). Ludzu, skatiet tabulu, kur ir noradita saistiba starp cietinaSanas
laiku un uzlikta slana biezumu (MINORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN
CIETINASANU).

3) RAP tehnologija pagarina kompozitsveku ESTELITE £ QUICK apstrades laiku.

4) Kompozitsveki ESTELITE X QUICK tiek piegadati SYRINGE vai ieprieks piepildita uzgali
(PLT).

ETONIS

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

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

- Opalescgjosajiem toniem (OA1, OA2, OA3) ir pietickams necaurspidigums, kas paredzéts no
mutes dobuma nakosa énojuma blokésanai (III un IV klases restauracija). Opalescgjosie toni tiek
izmantoti arT dentina slana izveidei, izmantojot vairaku tonu slanu metodi. Toni OA1, OA2 un
BW ir |oti lidzigi piena zobu toniem. Tomér tie nav paredz&t metala vai tumsi ickrasotu apgabalu,
pieméram, tetraciklina iekrasojumu, mask&sanai.

- OPA2 ir paredzgts vieglu iekrasojumu mask&Sanai vai Tpasi necaurredzamu zobu rekonstrukcijai
(lietojiet plana slant uz IIT un IV klases m&les dobuma puses sieninas).

- Informaciju par pieejamajiem toniem vaicajiet vietejam izplatitajam.

EINDIKACIJAS

- Tiesa prieksgjo un aizmugur&jo zobu restauracija, tostarp oklazijas virsmas un visu kariozo
bojajumu klasu restauracija

- Tiesi pieliméti kompozitmateriala veniri.

- Diastémas noslégsana.

- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija.

EKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE ¥ QUICK satur metakrilata monomé&rus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE £ QUICK pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret
metakrilata monom@riem un saistitajiem monoméeriem.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK jebkadiem mérkiem, kas nav
min&ti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus ESTELITE X QUICK tikai ta, ka tas ir
noradits $aja dokumenta.

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

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK, ja ir bojatas drosibas plombas vai jums
Skiet, ka tas ir tikuSas atvértas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavgjoties partrauciet to lietosanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja
kompozitsveki ESTELITE £ QUICK nokliist uz medicinas cimdiem, nekav&joties novelciet
cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE £ QUICK noklasanu acis vai uz glotadas membranas,
adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK noklist acis, rupigi skalojiet acis ar adeni un
nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK noklist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un p&c restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet So vietu ar Gideni.
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- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK nokliist uz adas vai apgérba, nekav&joties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Péc procediiras ludziet pacientu nekav&joties izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE X QUICK nedrikst norit vai ieelpot. Norisana vai ieelpo$ana var
izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE £ QUICK netiSu norianu, neatstajiet tos bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienm@r ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

HENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Pirms savienoSanas procediiras noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE X QUICK cietinasanu
ar gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki ESTELITE £ QUICK
pilniba sacietg, ja tie tiek apstradati ar jisu polimerizacijas lampu. Talak esosaja tabula ir noradita
saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

Uzlikta slana biezums (mm)"
. Intensitate | Cietinasanas Al,A2,A3,A3.5, BI, B2,
Lampastips | wiem?) | laiks(s) | B3, CI,C2, OAI, OA2, CE A‘(‘)’ [‘:35 ’g;‘il
(Inc.), BW, WE ’
10 L9 L6
400 20 22 1.9
_ 10 2,0 1,7
Halogéna 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
. . 260 20 2,0 1,7
Gaismas diozu
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazmas loka 950 3 1,9 1,5

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

IPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU

1) PLT ir paredzgti lietoSanai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no savstarpgjas infic€Sanas,
Nelieciet atpakal vacinu un/vai neizmantojiet PLT uzgali atkartoti, ja materials $im pacientam
ir izspiests.

2) Kompozitsveku ESTELITE X QUICK komplektacija dispenseri nav icklauti. Izmantojiet
kompozitsveku ESTELITE X QUICK PLT piemérotu dispenseri. Informaciju par pareizu
lieto$anu un pareizu dezinficgSanu skatiet raZzotaja instrukcijas.

3) Uzklajiet kompozitmaterialu normala istabas temperatira (no 18 lidz 30 °C/no 62 lidz 84 °F).
Ja materials ir parak auksts, ta izspieSana var biit apgritinata.

4) Izmantojiet vieglu, kontrol&tu spiedienu, lai novérstu jebkadu turpmaku materiala izspiesanos
péc spiediena pazeminasanas.

BUZGLABASANA

1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE X QUICK temperatiira no 0 lidz 25 °C (no 32 lidz 77
°F).

2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
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3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE £ QUICK, ja ir beidzies uz slirces vai PLT
iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE vai PLT, cietiniet tos ar gaismu un tikai péc tam
atbrivojieties no tiem.

Nedrikst noklat 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
1. TiriSana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar ideni.
. Tona izvele
Pirms gumijas parsega uzlikSanas izvélieties piem&roto kompozitsveku ESTELITE X QUICK
toni, izmantojot kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK pievienoto tonu paleti.
- Izvélieties toni 5 mintisu laika, jo izkaltusi zobi ir gaisaki neka slapji vai mitri zobi.
- GaiSums (krasas vértiba) ir svarigakais faktors tona izvele.
- Ja nevarat izvéléties kadu no diviem toniem, izvélieties gaisako toni (ar lielako vertibu).
- Ja zobi tiek balinati, izvelieties toni dazas ned€las pec balinasanas procediras pabeigSanas.
Balinati zobi bar klut nedaudz tumsaki.
. Izolésana
Lai izol&tu zobu no piesarnojuma, ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
. Dobuma sagatavoSana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar @ideni. Padariet slipas priek$gjo zobu sagatavojamo
dalu (I, IV un V klases) emaljas malas un aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I un II klases)
malas, jo slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu,
tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
- Atkariba no izskata un izturibas prasibam, iesp&jams, ir jaizveido robota (vilnpveidiga) slipa
mala.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot
urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu limésanai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai
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silana pielipsanas veicinaSanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.
. Pulpas aizsardziba
Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra oder&jums vai kalcija hidroksids.
Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie
materiali kave saistvielas un/vai kompozitsveku ESTELITE X QUICK sacietésanu.
. Saistviela
Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
. IzspieSana
7-1. PLT
Pirms lietosanas izlasiet sadalu IIIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.
- levietojiet PLT tam piemérota dispenseri.
- Nonemiet PLT vacinu.
- Izspiediet pastu tiesi dobuma vai netie$a veida uz sajaukSanas paliktna.
7-2. SYRINGE
Nonemiet $lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajaukSanas paliktna, pagriezot rokturi
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pulkstenraditaja kustibas virziena. Uzreiz péc izspieSanas uzlieciet atpakal §lirces vacinu.
- Rikojoties ar §lirci uzreiz péc tas iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu
speku.
8. Piepildisana un konturé$ana

Pakapeniski piepildiet dobumu. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt noradito biezumu

(ladzu, skatiet ieprieks esoso tabulu).

-NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE £ QUICK, lai nepielautu
nepilnigu sacieté$anu vai spraugu veidosanos.

. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ludzu, skatiet iepriek$

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

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

10. Slipesana

Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. Slip&Sanai izmantojiet smalkus slipésanas
dimanta uzgalus. Lai noveérstu demarkaciju starp kompozitmaterialu un dabigo zobu,
apstradajiet malas ar 12 rievu karbida urbi, izmantojot mazu apgriezienu skaitu un nelietojot
tdeni. Proksimalo virsmu slip&$anai izmantojiet metala slip&$anas lentes vai vinila lentes.
Pul&sanai 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 uzturéSanu péc arstésanas.

N

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 £ QUICK razotajs neuznemas atbildibu par
bojajumiem vai savainojumiem, ko ir izraisijusi nepareiza $1 produkta lietosana. Pirms produkta
lietosanas lietotdjam ir japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.
Kompozitsveku ESTELITE X QUICK produkta specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieks$gja
bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un
piesardzibas pasakumi.

NEDERL NDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees alle informatie, voorzorgen, en opmerkingen voér het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1) ESTELITE X QUICK is een lichtuithardende, radiopake, submicron gevulde composiethars
voor gebruik in anterior en posterior restauraties en is geindiceerd voor alle caviteitsklassen.
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 X QUICK
bevat 82 gewichtsprocent (71 Vol.-%) siliciumoxide-zirkoniumoxide vulstof en
composietvulstof. Bij gebruik van een hoog gehalte aan vulstof vermindert de
polymerisatiekrimp. De anorganische vulstof in ESTELITE X QUICK bestaat uit sferische
submicron vulstofdeeltjes (gemiddeld partikelvolume 0,2 pum; partikelvolumebereik 0,1 tot 0,3
um)en is bedoeld om een uitstekende duurzame glans en slijtvastheid te geven. De
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monomeermatrix bevat Bis-GMA en tri-ethyleenglycoldimethacrylaat.

2) ESTELITE X QUICK maakt gebruik van RAP technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). De uithardingstijd kan voor ESTELITE X QUICK
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 (lIAANWIJZINGEN
VOOR VULLEN EN UITHARDEN).

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

4) ESTELITE X QUICK wordt in een voorgevulde draaispuit geleverd, of in een voorgevulde tip
(PLT, “Pre Loaded Tip”).

HEKLEUR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

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

- De opaque kleuren (OA1, OA2, OA3) hebben voldoende opaciteit om de donkere schaduw die in
de mondholte ontstaat uit te blokken (klasse III en klasse IV restauratie). De opaque kleuren
kunnen ook dienen als dentinelaag voor de multi layering techniek (multi-shade layering). De
kleuren OA1, OA2 en BW zijn zeer geschikt voor melkelementen. Ze zijn echter niet bestemd
om metaal of een donker verkleurd gebied zoals door tetracycline te maskeren.

- OPA2 is bestemd om kleine vlekken te maskeren of een zeer opake tand te reconstrueren (gebruik
als dunne laag op de linguale wand bij klasse I1I en IV).

- Raadpleeg uw dental depot voor de beschikbare kleuren.

IINDICATIES

- Directe anterior en posterior restauraties met inbegrip van het occlusievlak bij alle
caviteitsklassen

- Direct bonded composietfineers

- Sluiting van diastemen

- Reparaties van porselein/composiet

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

EVOORZORGEN

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

2) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.

4) Als ESTELITE X QUICK 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 X QUICK om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren te
voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE X QUICK 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 X QUICK met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.

- Als ESTELITE X QUICK in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim water en
neem onmiddellijk contact op met een oogarts.
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- Als ESTELITE X QUICK in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan onmiddellijk het
getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de restauratie.
- Als ESTELITE X QUICK 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 X QUICK niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig letsel
veroorzaken.
8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE £ QUICK 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.

IAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

Zorg eerst dat u ESTELITE X QUICK extra-oraal met licht uithardt en controleer de benodigde
tijd voor volledige uitharding van ESTELITE £ QUICK met uw uithardingslamp voordat u de
bondingsprocedure uitvoert. De volgende tabel geeft de relatie tussen uithardingstijd en dikte van
de laag.

Relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

Dikte van de laag (mm)"
Intensiteit Uithardingstijd AL A2, A3, A35, Ad, AS,
Type licht W/‘ 3 ‘( ‘dg )J B1,B2,B3,CI, C2, B4, C3,
(mW/cm seconden OAL OA2, OAS3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogeen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 L7 L4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmaboog 950 3 1,9 1,5

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming met rubriek 7.10
“vithardingsdiepte” van ISO4049.

SPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Om kruisinfectie te
vermijden, Gebruik de PLT-tip niet bij een volgende patiént als het materiaal eenmaal is
aangebroken bij een eerdere patiént.

2) Er worden geen dispensers voor ESTELITE X QUICK geleverd. Gebruik een dispenser die
past op de PLT van ESTELITE X QUICK. Voor correct gebruik en goede desinfectie de
instructies van de fabrikant raadplegen.

3) Breng de composiet aan bij normale kamertemperatuur (18 - 30°C / 62 - 84°F). Materiaal dat
te koud is, is moeilijk te extruderen.

4) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien te voorkomen als u de druk verminderd.
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HEBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE X QUICK bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE X QUICK NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of PLT-
VERPAKKING.

HEWEGWERPEN

Om overtollige ESTELITE X QUICK veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte materiaal uit
de spuit of PLT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

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.

HEKLINISCHE PROCEDURE
1. Reiniging
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en spoel met water.
2. Kleurkeuze
Selecteer met behulp van de meegeleverde kleurring de juiste kleur van ESTELITE £ QUICK
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.
3. Isolatie
Een rubberdam is de voorkeursmethode om de tand te beschermen tegen contaminatie.
4. Voorbereiding van de caviteit

Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van de

anterieure preparaten (klasse IIL, IV, V), en chamfers op de randen van de posterieure preparaten

ook schuin af (klasse I, IT) omdat bevels en chamfers helpen om markeringen tussen de rand van
de caviteit en de restauratie te verhullen, wat gunstig is voor de esthetiek en de retentie.

- Een holle bevel (undulant, scalloped bevel) kan wenselijk zijn, athankelijk van esthetiek en
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 X QUICK verhinderen.

. Bondingsysteem
Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.
7. Aanbrengen
7-1. PLT
Lees de lISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT v6or gebruik.

W

=)

67



- Laad de PLT in een dispenser die past op de PLT.
- Verwijder de dop van de PLT.
- Druk de pasta direct in de caviteit of indirect op het mengblok.
7-2. SPUIT
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 verschillende lagen. De lagen mogen niet dikker zijn dan aangegeven (zie
bovenstaande tabel).
- Meng ESTELITE X QUICK NIET met andere merken composieten of andere kleuren van
ESTELITE X QUICK om onvolledige uitharding of 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.
10. Afwerking
Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Gebruik voor de afwerking fijne diamanten.
Om de markering tussen de composiet en de natuurlijke tand weg te werken, draait u een 12
blads carbidefrees langzaam zonder water langs de randen. Gebruik metalen afwerkingstrips of
vinylstrips 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.

o
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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 X QUICK 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 X QUICK 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.
HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1) ESTELITE X QUICK er en lysherdende, rontgentett, submikron-fylt resinbasert kompositt til
bruk i anteriore og posteriore fyllinger og er indisert for alle kariesklasser. Produktet har en

rentgenopasitet pd minst 1| mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1, klasse 2
(gruppe 1) iht. ISO 4049. ESTELITE ¥ QUICK inneholder 82 vekt% (71 volum%) silika-
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zirkonia-fyllstoffer og kompositt-fyllstoffer. Et hoyt innhold av fyllstoffer reduserer
krympingen under polymerisasjonen. Alle uorganiske fyllstoffer i ESTELITE £ QUICK er
sfeeriske submikron-fyllstoffer (midlere partikkelsterrelse: 0,2 pm, partikkelstorrelsesomrade:
0,1 til 0,3 um) som er utviklet for & gi ypperlig glossbevaring og slitestyrke. Monomermatrisen
inneholder bis-GMA og trietylenglykol-dimetakrylat.
2)ESTELITE X QUICK implementerer radikal-forsterket initiatorteknologi for

fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). Herdetiden for
ESTELITE X QUICK kan forkortes med en tredel ved hjelp av en herdelampe med
belgelengdeomrade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm) sammenlignet med vér konvensjonelle
resinbaserte kompositt. Vennligst se tabellen som viser forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse (lIINDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING).

3) RAP-teknologien muliggjoer en lengre arbeidstid for ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK leveres i en SYRINGE. leveres i en SYRINGE eller ferdigfylt spiss (PLT).

HFARGE

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

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

- De opaliserende fargene (OA1, OA2, OA3) har tilstrekkelig opasitetog er utviklet for a stenge
ute det morke skinnet som kommer gjennom munnhulen (fyllinger i klasse III og klasse IV). De
opaliserende fargene fungerer ogsa som dentinlag for lagdelingsteknikk i flere farger. Fargene
OALl, OA2 og BW tilsvarer i stor grad fargene til de primare tennene. Men de er ikke beregnet
pa a maskere metall eller omrader med merke flekker, f.eks. tetracyklinflekker.

- OPA2 er beregnet pa 4 maskere lette flekker eller & rekonstruere en svart ugjennomskinnelig
tann (brukes som tynt lag pa den linguale kaviteetsveggen i klasse III og IV).

- Din lokale forhandler kan informere om hvilke farger som er tilgjengelige.

HINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger, inklusive den okklusale overflaten og alle kariesklasser
- Direkte bondede kompositt-skallfasetter

- Lukking av diastema

- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER
ESTELITE X QUICK inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE X QUICK pé
pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme overfor metakrylater og relaterte monomerer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE X QUICK til andre formal enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTELITE X QUICK i samsvar med instruksjonene.

2) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes a vere
klusset med.

4)Hvis ESTELITE ¥ QUICK foréarsaker allergisk reaksjon eller overfelsomhet, ma du
umiddelbart slutte 4 bruke det.

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

6) Unnga at ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med oyne, slimhinner, hud og kler.
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- Hvis ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med eynene, ma du skylle gynene grundig
med vann og omgaende oppseke oyelege.

- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgéende terke
produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfort.

- Hvis ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med hud eller kleer, ma du umiddelbart fukte
omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) ESTELITE X QUICK skal ikke svelges eller inndndes. Svelging eller innanding kan fere til
alvorlige personskader.
8) For & unnga utilsiktet svelging av ESTELITE X QUICK, 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 & herde ESTELITE X QUICK ekstraoralt og kontroller ngdvendig tid for komplett
herding av ESTELITE £ QUICK med herdelampen, for du utforer bondingprosedyren. Tabellen
nedenfor viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse.

Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Sjikttykkelse (mm)"
. . Al A2,A3,A3.5,
Lampetype Intensitet Herdetid | o) "5 B3 C1,C2, | A4, A5, B4, C3
per (mW/en?) (sekunder) OAL,OA2, CE OA3,OPA2
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 22 1.9
10 2,0 1.7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1.7 1.4
LED 260 20 2,0 1.7
900 5 1.7 15
10 2,0 18
Plasmabue 950 3 1,9 1,5

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

HSPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk

1) PLTs er kun beregnet pa bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pa og/eller bruk den PLT om igjen,
etter at materialet er dispensert for den pasienten, for & unnga kryssinfeksjon.

2) Dispensere er ikke inkludert for ESTELITE X QUICK. Bruk en dispenser som passer de PLT
for ESTELITE X QUICK. Du finner informasjon om korrekt bruk og forskriftsmessig
desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

3) Appliser kompositten ved normal romtemperatur (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). For kaldt materiale
kan veere vanskelig & presse ut.

4) Bruk lett, kontrollert trykk for & hindre at materialet fortsetter a tyte ut etter at trykket fjernes.
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HOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE X QUICK ved en temperatur fra 0 til 25 °C (32 til 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE X QUICK etter angitt utlepsdato pa spreyten eller forpakningen med
de PLT.

BAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overflodig ESTELITE ¥ QUICK ma du presse det ubrukte
materialet ut av SYRINGE eller den PLT og herde det for avfallshandteringen.

Ikke 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.

HKLINISK PROSEDYRE
1. Rengjoring
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
2. Fargevalg
Velg egnet farge av ESTELITE £ QUICK for du legger kofferdammen. Benytt fargeskalaen
som folger med ESTELITE X QUICK.
- 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.
3. Torrlegging
Bruk av kofferdam er foretrukket metode for & isolere tannen fra kontaminasjon.
4. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrikanter pa emaljemarginene til anteriore

prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer

(klasse 1, II), fordi skrdkanter og skjeve kanter bidrar til & utviske demarkasjonene mellom

kavitetens marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Utbuede (bolgeformede) skjeve kanter kan vaere enskelig, avhengig av krav til estetikk og
feste.

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

. Pulpabeskyttelse

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

BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av bindemidlet og ESTELITE X QUICK.

. Bondingsystem

Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Dispensering

7-1.PLT

Vennligst les IISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk.

- Fyll de PLT pa en dispenser som passer de PLT.

- Ta dekslet av den PLT.

- Press pastaen ut direkte i kaviteten eller indirekte pa blandeblokken.

wn
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7-2. SYRINGE
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. Sjiktene skal ikke overskride indikert dybde (se den ovenfor nevnte

tabellen).

- IKKE bland ESTELITE X QUICK med resinbasert kompositt av andre merker eller andre
farger ESTELITE X QUICK, slik at du unngar 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,
mé du felge 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 & utviske demarkasjonen mellom kompositt og
naturlig tannsubstans. Bruk finérstrimler av metallstrimler eller vinylstrimler 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.

-

N

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 X QUICK 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 ¥ QUICK 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 X QUICK to $wiatloutwardzalna, nieprzepuszczajaca promieniowania, zawierajaca
czasteczki mikrowypelniacza, zywica kompozytowa uzywana do wypehien wszystkich klas
ubytkow w zg¢bach przednich i tylnych. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢
promieniowania réwna lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat
typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049. ESTELITE X QUICK zawiera wagowo
82% (71% objetosciowo) wypetniacza krzemowo-cyrkoniowego i kompozytowego.
Zastosowanie takich wypelniaczy zapewnia zminimalizowanie kurczenia si¢ materiatu w
czasie polimeryzacji. Wszystkie wypetniacze nieorganiczne wchodzace w sktad ESTELITE X
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QUICK sg sferoidalnymi mikrowypetniaczami (przecigtny rozmiar czasteczek wynosi 0,2pum
— 1 miesci si¢ w przedziale 0,1-0,3 um), co zapewnia zachowanie potysku oraz wysoka
odpornos$¢ na $cieranie. Monomerowa matryca zawiera Bis-GMA i dimetakrylan glikolu
trietylenowego.

2) ESTELITE X QUICK stanowi nowatorska technologi¢ radykalnie przy$pieszonej
fotopolimeryzacji (technologia RAP, Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology). Przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej pracujacej na dtugosciach fali od 400 do
500nm (maksimum: 470nm), czas utwardzania ESTELITE X QUICK moze zosta¢ skrocony
do jednej trzeciej w pordwnaniu z konwencjonalnym kompozytem. Prosimy o zapoznanie si¢
z tabelg przedstawiajaca zwiazek pomiedzy czasem utwardzania, a gruboscig warstwy przy
polimeryzacji (lIWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPEENIANIA I UTWARDZANIA).

3) Technologia RAP umozliwia dtuzszy czas pracy materiatem ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK jest dostgpny zarowno w STRZYKAWKACH jak i w kapsutkach (PLT).

EODCIENIE

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

White, Biaty Wybielany), WE (White Enamel, Biaty Szkliwo) i CE (Clear Enamel/Incisal, Jasny

Szkliwo/do brzegu siecznego).

- Odcienie opakerowe (OA1, OA2, OA3) posiadaja sit¢ krycia pozwalajaca na maskowanie
przebarwien zgbiny (ubytki klasy IIT i IV). Sa one rowniez uzywane jako warstwa zgbiny w
technice wielowarstwowej. Odcienie OA1, OA2 i BW sg bardzo zblizone do kolorow zgbow
mlecznych. Nie sg one jednak przeznaczone do pokrywania metalowych powierzchni lub
ciemno zabarwionych miejsc takich jak obszary przebarwione z powodu zazywania tetracykliny.

- OPAZ2 jest przeznaczona do pokrywania drobnych plam lub do odbudowy bardzo nieprzeziernych
zgbow (uzywaé w postaci cienkiej warstwy naktadanej od strony jamy ustnej wlasciwej w
ubytkach klasy IIT i IV).

- Prosimy sprawdzi¢ gamg dostepnych odcieni u naszego lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

- Przeprowadzane w gabinecie odbudowy z¢bow przednie i tylne, w tym wyrownanie plaszczyzny
zgryzu oraz wypetnienia wszystkich klas ubytkow

- Bezposrednie osadzanie licowek kompozytowych

- Zamykanie przestrzeni migdzyzgbowych

- Naprawy porcelany/kompozytu

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

ESRODKI OSTROZNOSCI

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

2) ESTELITE X QUICK 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 objawdéw 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: niektére substancje moga przenika¢
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przez rekawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z rekawicg ochronna, wyrzuci¢
ja, arece jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.
6) Unika¢ kontaktu ESTELITE £ QUICK z oczami, blonami §luzowymi, skorg i ubraniem.
- W przypadku kontaktu ESTELITE £ QUICK z oczami, dokfadnie przeptuka¢ je woda i
zasiggnac porady okulisty.
- W przypadku kontaktu ESTELITE £ QUICK z blonami $luzowymi, natychmiast wytrze¢ to
miejsce, a nastepnie doktadnie sptukac je woda.
- W przypadku kontaktu ESTELITE £ QUICK ze skorg lub z ubraniem nalezy natychmiast
przemy¢ to miejsce tamponem lub kompresem nasgczonym w alkoholu.
- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakoniczeniu zabiegu.
7) Polkniecie lub aspiracja do drog oddechowych materiatu ESTELITE X QUICK moze wywota¢
powazne schorzenia.
8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE X QUICK w
zasiegu pacjenta lub dzieci.
9) Narzedzia stuzace do wypetnienia 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 X QUICK poza jama ustng
pacjenta, przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej. Ponizsza tabela ilustruje zwigzek pomigdzy
czasem utwardzania, a glebokoscia polimeryzacji.

Zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscia polimeryzacji

Glgboko$¢ warstw przy polimeryzacji (mm)"
Natezeni Czas Al,A2,A3,A35, A4, AS,
Rodzaj $wiatla | - m%V /anz) utwardzania | BI, B2, B3,Cl, C2, B4, C3,
(w sekundach) OA1, OA2, OA3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 22 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 20
5 1,8 1,6
800 10 2.2 1,9
10 1,7 1.4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Luk plazmowy 950 3 1,9 1,5

1) Gleboko$¢ warstw zostala okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie
z ustegpem 7.10 “glebokos¢ polimeryzacji” normy 1SO4049.
HSPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA KAPSULEK PLT
1) PLT przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec infekcji krzyzowej,
Nie zamyka¢ ich po uzyciu ani nie uzywaé¢ powtornie po wycisnigciu z nich materiatu
potrzebnego dla danego pacjenta.
2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw do ESTELITE X QUICK. Uzywa¢ kazdego
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dozownika, ktory pasuje do PLT ESTELITE £ QUICK. Prosimy o zapoznanie si¢ z
instrukcjami producenta, dotyczacymi prawidlowego uzycia oraz wlasciwego sposobu
dezynfekeji.

3) Naktada¢ kompozyt w temperaturze pokojowej (18 —30°C / 62 — 84°F). Zbyt zimny materiat
mogltby by¢ trudny do wyci$nigcia.

4) Wywierac¢ lekki nacisk, caty czas kontrolujac jego site, aby zapobiec wyptywaniu materiatu po
zwolnieniu nacisku.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE £ QUICK w temperaturze pomigdzy 0 — 25°C (32 — 77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE X QUICK po uplywie daty wazno$ci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na opakowaniu z KAPSULKAMI (PLT).

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszte nieuzytego ESTELITE £ QUICK nalezy wycisna¢ ja ze
STRZYKAWKI badz z PLT, a nast¢pnie utwardzic.

Nie dopuszczaé do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekéw lub ciekow wodnych.

Nie usuwac z odpadami domowymi.

Postgpowac¢ zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

PROCEDURA KLINICZNA
1. Czyszczenie

Doktadnie wyczys$ci¢ powierzchnig¢ zgba gumka dentystyczna oraz pasta polerskg bez fluoru, a

nastepnie sptuka¢ woda.

. Wybor odpowiedniego odcienia

Postugujac si¢ wzornikiem kolorow ESTELITE X QUICK wybra¢ odpowiedni odcien materiatu

przed zatozeniem koferdamu.

- Dokona¢ wyboru odpowiedniego odcienia w ciggu 5 minut; suche zgby s jasniejsze 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 zgbach, nalezy dokona¢ wyboru odcienia
w pare tygodni po zakonczeniu wybielania. Zab moze lekko $ciemnie¢ po zakonczeniu
procesu wybielania.

. Izolacja

Koferdam jest najlepszym sposobem na odizolowanie z¢gba w celu uchronienia go przed

zanieczyszczeniem.

. Opracowywanie ubytku

Przygotowa¢ ubytek i wyptuka¢ go woda. Skosnie $cig¢ brzegi szkliwa przednich ubytkow

(klasa III, IV, V), oraz opracowac skosnie brzegi tylnych (klasa I, II); ukosne $cigcia pomagaja

w zacieraniu granic pomig¢dzy brzegami ubytku, a odbudowa, wplywajac zaréwno na estetyke

jak i na /trwatos¢.

- W zalezno$ci od wymaganych wlasciwosci estetycznych oraz trwaloéci, moze by¢ pozadane
skosne $cigcie pofalowane (undulant, scalloped bevel).

- W przypadku rekonstrukcji porcelanowych/kompozytowych zwigkszy¢ chropowatosé¢
powierzchni za pomocg 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.

~
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5. Ochrona miazgi

Jesli 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 polimeryzacje systemow wigzacych lub/i materiatu
ESTELITE X QUICK.

System wiazacy

Naktada¢ system wigzacy zgodnie z instrukcja producenta.

. Dozowanie

7-1.PLT
Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze lISPECJALNE UWAGI NA TEMAT
STOSOWANIA KAPSULEK PLT.

- Wiozy¢ PLT do odpowiedniego dozownika.
- Zdja¢ kapturek ochraniajacy kapsutke.
- Wycisna¢ paste bezposrednio do ubytku lub na tacke do mieszania.

7-2. STRZYKAWKA
Zdja¢ kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki. Wycisna¢ paste na tack¢ do mieszania,
przekrecajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek 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 uzupetnia¢ ubytek. Poszczegélne warstwy nie moga przekracza¢ gtebokosci

wskazanej w zamieszczonej powyzej tabeli (prosimy sprawdza¢ w tabeli).

- NIE MOZNA mieszaé ESTELITE £ QUICK z innymi markami zywic kompozytowych lub z
innymi odcieniami ESTELITE X QUICK, gdyz mogloby doj$¢ do niezupelnego utwardzenia
lub powstania prozni.

. Utwardzanie

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

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

od wypehienia.

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

10. Wykanczanie

Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowa¢ wypetnienie. Uzywa¢ diamentowych koncowek do
polerowania. W celu usunigcia widocznej granicy pomiedzy kompozytem a naturalnym zgbem,
na sucho, powoli obraca¢ wzdtuz brzegow karbidowe wiertto o 12 nacigciach. Do
sgsiadujacych ze soba powierzchni stosowa¢ wykanczajace paski metalowe lub winylowe.
Polerowaé¢ gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi $rodkami, 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 sg zarejestrowanymi znakami towarowymi

Tokuyama Dental Corporation.
- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.
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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 £ QUICK 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.
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Specyfikacje ESTELITE X QUICK moga ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W
przypadku zmiany specyfikacji produktu, instrukcja oraz $rodki ostroznosci takze moga podlega¢
zmianom.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atenciio as informacdes, precaucdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE X QUICK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, com tamanho de
particulas inferior ao micron, para restauragdes anteriores e posteriores e esta indicada para
todas as classes. Possui radiopacidade igual ou superior a I mm de aluminio e ¢ classificado
como um material Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE X QUICK contém
82% em peso (71% em volume) de material de enchimento silica-zirconio e de material de
enchimento composito. A elevada quantidade de carga reduz a contragdo de polimerizagdo.
A base inorganica do ESTELITE X QUICK apresenta particulas esféricas e de tamanho
inferior ao micron (entre 0,1 e 0,3 pm; tamanho médio: 0,2 pm) e ¢é concebida para
proporcionar excelente duragdo de brilho e resisténcia ao desgaste. A matriz do mondmero
contém Bis-GMA e trietileno-glicol-dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK utiliza a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdao 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 polimerizac¢do e a profundidade do incremento
(MINDICAGOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

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

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

HETONALIDADE

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

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

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

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

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

HMINDICACOES

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

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/compésito

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

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

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

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

4) No caso de ESTELITE X QUICK 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 X
QUICK, para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondémeros de metacrilato. Nota:
Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. No caso de
ESTELITE X QUICK entrar em contato com as luvas de exame, retirar e descartar as luvas, e
lavar cuidadosamente as maos com agua o mais rapido possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE X QUICK com os olhos, as mucosas, a pele e a roupa.

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

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

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

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

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

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

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

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

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO

Polimerizar o ESTELITE £ QUICK fora da boca e verificar o tempo necessario para o

endurecimento completo de ESTELITE £ QUICK com a lampada de polimerizagdo antes de

proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relag@o 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

T d Profundidade do incremento (mm)"
Tino de lus Intensidade O“em"fcfg’zaeao AL A2,A3,A3.5,Bl, | A4,AS, B4,
P (mW/em?) p( " ‘9) B2,B3,C1,C2,0A1, | C3,0A3,
Seeuncos) | A2, CE(Inc.), BW, WE | OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2.2 19
. 10 2.0 17
Halogéneo 600 20 25 2.0
5 1.8 1.6
800 10 2.2 19
10 1.7 14
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 1.7 15
10 2,0 13
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

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

ENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT

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

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

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

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

IARMAZENAMENTO
1) Guardar o ESTELITE X QUICK a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) Evitar expor diretamente a luz e ao calor.
3) Nao utilizar ESTELITE X QUICK depois da data de validade indicada na embalagem da
seringa ou do PLT.

EELIMINACAO

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

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

Nao 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

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

2. Sele¢io da tonalidade
Com base na escala fornecida com a ESTELITE X QUICK, selecionar a tonalidade de
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ESTELITE X QUICK apropriada antes de colocar o dique de borracha.
- Ndo demorar mais de 5 minutos a escolher; ao secar, os dentes ficam mais claros do que
quando estdo molhados ou imidos.
- A claridade (valor da cor) é 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.
. Preparaciio da cavidade
Preparar a cavidade. Lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes
anteriores (classes III, IV, V), ou chanfros nas bordas das preparagdes posteriores (classes I, II):
isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da cavidade e a restauragdo, melhorando
desta forma a estética e a reteng@o.
- Biséis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a reten¢do desejadas.
- No caso de reparos em porcelana/compésito, 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.
. Prote¢iio da polpa
No caso da cavidade estar localizada perto da polpa, deve-se aplicar um forramento de iondmero
de vidro ou de hidroxido de calcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE EUGENOL
para proteger a polpa uma vez que esses materiais inibem a polimerizagao do agente adesivo e/
ou do ESTELITE X QUICK.
6. Sistema adesivo
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante.
7. Dosagem

7-1.PLT

Ler as MINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZAGCAO DOS PLT antes de utilizar.

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

- Retirar a tampa do PLT.

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

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

- NAO APLICAR forga desnecesséria na seringa logo depois de a ter retirado da geladeira.
8. Enchi to e contor t

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

(Ver tabela mencionada acima).

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

9. Polimerizagio

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

acima), mantendo a extremidade da lampada de fotopolimeriza¢do a 2 mm de distancia do

incremento.

- No caso de outras marcas de resina a serem aplicadas por cima do compésito polimerizado,
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seguir as instrugdes dessas marcas.
10. Acabamento
Moldar e polir a restaura¢do. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento finas
diamantadas. Para apagar a demarcagdo entre o composito e o dente natural, fazer rodar
lentamente a seco uma broca de carbono n° 12 curva ao longo das margens. Utilizar tiras de
acabamento metalicas ou em vinil para as superficies proximais. Para polir, utilizar pontas de
borracha ou qualquer instrumento adequado para polimento, tal como PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ouD-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ¢ D-FINE ndo sdo marcas registadas da Tokuyama Dental
Corporation.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao 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 X QUICK nao ¢ responsavel pelos danos ou
lesdes causados pela utilizagdo indevida do produto. E da responsabilidade pessoal do utilizador
verificar se este produto estd adequado para uma determinada aplica¢do antes de o utilizar para
esse fim.

As especificagdes do ESTELITE X QUICK podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de
alteragdo das especificagdes do produto, as instrugdes e precaugdes poderdo também vir a ser
alteradas.

R MANA ©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE X QUICK este o rasind compozitd cu material de umpluturd submicronic,
fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in restaurdrile anterioare si posterioare si este
indicata pentru toate clasele de carii. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm
aluminiu si este clasificatd ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.
ESTELITE X QUICK contine 82% in greutate (71% in volum) material de umplutura din
siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut ridicat de material de umplutura determina o
reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii. Tot materialul de umplutura anorganic
continut in ESTELITE X QUICK este un material de umpluturd sferic submicronic
(dimensiunea medie a particulelor: 0,2 pm, intervalul dimensiunii particulelor: 0,1 la 0,3 pm)
care este proiectat pentru a asigura o excelentd mentinere a luciului si rezistenta la uzura.
Matricea monomerului contine Bis-GMA si trietilen-glicol-dimetacrilat.

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

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

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

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

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

incizal).

- Nuantele opalescente (OA1, OA2, OA3) au o opacitate adecvata destinatd blocarii luciului inchis
la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa I1I si clasa IV). Nuantele opalescente
servesc de asemenea si ca strat de dentina in tehnica stratificarii cu nuante multiple. Nuantele
OA1, OA2 si BW se potrivesc foarte bine cu cele ale dintilor temporari. Totusi, ele nu sunt
destinate mascarii metalului sau a unei zone cu pete inchise la culoare, asa cum sunt cele produse
de tetraciclina.

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

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

.INDICATII

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

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

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

EMASURI PREVENTIVE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.
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10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE £ QUICK extraoral cu

ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru

intdrirea completd a produsului ESTELITE X QUICK. Urmatorul tabel ilustreaza relatia dintre

timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tioul de luming | Intensitatea Ohmpe‘;zare Al A2,A3,A3.5, Bl B2, | A4,AS, B4,
P (mW/em?) p( 0 B3,Cl, C2, OAl, OA2, €3, 0A3,
secunce CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 22 1.9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1.8 16
800 10 22 1.9
10 1.7 14
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 1.7 15
10 2.0 1.3
Arc cu plasma 950 3 1,9 1,5

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

HOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT

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

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

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

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

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

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE £ QUICK in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din SYRINGE sau PLT 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.
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Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curitarea
Curatati 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 X QUICK finainte de a aplica diga de cauciuc utilizand

ghidul de nuante furnizat pentru ESTELITE X QUICK.

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

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

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

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

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

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

III, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa L, II) deoarece bizotarile si tesiturile

ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel

estetica si retentia.

- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.

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

5. 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 X QUICK.
Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
. Distribuirea
7-1. PLT
Va rugim s cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT inainte de folosire.
- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- Indepartati capacul varfului PLT.
- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.
7-2. SYRINGE
indepirtati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul in sens
orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.
- NU aplicati pe seringa o forta care nu este necesara imediat dupa scoaterea sa din frigider.
. Obturarea si modelarea
Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie si depaseasca grosimea indicatd (va rugam sa
consultati tabelul mentionat anterior).
- NU amestecati ESTELITE X QUICK cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau cu alte
nuante de ESTELITE X QUICK pentru a evita polimerizarea incompleta sau golurile.
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9. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa
consultati tabelul mentionat anterior), tindnd varful lampii de polimerizare la o distanta de pana
la 2 mm de strat.
- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati
instructiunile acestora.
10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de finisare fine.
Pentru stergerea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele natural, rotiti o piatrd de carbid
cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fara apa. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi
de vinil pentru suprafetele proximale. Pentru lustruire, lustruiti cu pietre de cauciuc sau cu orice
instrument de lustruire adecvat, asa cum sunt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M
ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) sau D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex si D-FINE nu sunt marci inregistrate ale Tokuyama Dental
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: Producitorul materialului ESTELITE £ QUICK nu este
raspunzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui
produs. Este responsabilitatea personald a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se
asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzitoare.

Specificarile privind produsul ESTELITE X QUICK constituie obiectul modificarilor fara
notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile si
masurile preventive.

oooooooooooooooooooooooooooooo.oooo

Lis alla anvisni forsikti girder och anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE X QUICK ir ett ljushdrdande och radiopakt kompositmaterial med submikrona
fillerpartiklar for anvindning i anteriora och posteriora restaurationer. Materialet indiceras for
alla kariesklasser. 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 X
QUICK bestar till 82 % i vikt (71 % i volym) av kisel-zirkoniumdioxid och kompositfiller. En
hog fillerméngd ger minskad polymeriseringskrympning. Samtliga oorganisk fillerpartiklar i
ESTELITE X QUICK ir sfiriska submikrona fillerpartiklar (genomsnittlig partikelstorlek 0,2
um, partikelstorleksintervall 0,1 till 0,3 pm) och ger ett mycket hogglansigt och hallbart
resultat. Monomermatrisen innehaller Bis-GMA och trietylenglykol-dimetakrylat.

2) ESTELITE X QUICK baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified Photopolymerization).
Hardningstiden fér ESTELITE X QUICK kan forkortas med en tredjedel jamfort med
traditionella kompositmaterial om hérdljuslampa med ett vigldngdsintervall pd mellan 400 och
500 nm (maximum vid 470 nm) anvénds. I tabellen visas forhallandet mellan hardningstid och
skiktdjup (mINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING).

3) Den integrerade RAP-tekniken i ESTELITE X QUICK mgjliggor lingre arbetstid.
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4) ESTELITE X QUICK tillhandahalls antingen i SPRUTA eller som forfylld spets (PLT).

EFARGER

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

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

- Opaliserande firger (OA1, OA2, OA3) har lamplig opacitet for att stinga ute mérker fran
munhélan (klass III- och klass IV-restaurationer). De opaliserande fargerna fungerar dven som
dentinskikt nédr skiktteknik med flera firger anvidnds. Fiargerna OA1, OA2 och BW
overensstammer valdigt vdl med fargen hos priméra tinder. Men de ér inte avsedda for att dolja
metall eller morkt flackade ytor som till exempel flickats av tetracyklin.

- OPA2 anvinds for att d6lja littare missfiargningar och vid rekonstruktion av hdgopaka tinder (som
tunt skikt pa kavitetens linguala yta i klass III och IV).

- Hor med din lokala distributor vilka farger som finns.

HINDIKATIONER

- Direkta anteriora och posteriora restaurationer inklusive ocklusalytor och alla kariesklasser
- Direktbonding av kompositfasader

- Diastemaforslutning

- Reparation av porslin/komposit

HKONTRAINDIKATIONER
ESTELITE X QUICK innehéller metakrylmonomerer. Anvind inte ESTELITE X QUICK péa
patienter som r allergiska eller dverkinsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvdnd INTE ESTELITE X QUICK f6r andra dandamél dn de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE X QUICK enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

2) ESTELITE X QUICK ir endast avsett for yrkesmissig och beh6rig forsiljning och anvindning
inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsiljning och ér inte heller lampligt for icke-
yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE ESTELITE X QUICK om forseglingen ér bruten eller om innehéllet inte verkar
intakt.

4) Om ESTELITE X QUICK orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa dverkénslighet,
ska anvéndningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvdndning av ESTELITE X
QUICK for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer. Obs!
Vissa amnen/material kan tranga igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE X QUICK
kommer i kontakt med undersékningshandskarna ska du omedelbart ta av och kasta
handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan ESTELITE £ QUICK och 6gonen, slemhinnor, huden och kladerna.

- Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med 6gonen ska du spola gonen ordentligt
med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av
ber6rt omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du omedelbart
badda omradet med alkoholindrinkt bomull eller gasviv.

- Instruera patienten om att sk6lja munnen direkt efter behandlingen.

7) ESTELITE X QUICK far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortiring av ESTELITE X QUICK far materialet inte lamnas utan
uppsikt och maste forvaras odatkomligt for patienter och barn.
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9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvindning.
10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nir hirdljuslampa anvinds.
EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING
Prova forst att hirda ESTELITE X QUICK extraoralt for att kontrollera hur lang tid som behévs
for fullstdndig hardning av ESTELITE £ QUICK med din hérdljuslampa innan bondingproceduren
pébarjas. I tabellen nedan illustreras forhallandet mellan hardningstid och skiktdjup.

Forhallandet mellan héardningstid och skiktdjup:

Skiktdjup (mm)"
PR Intensitet | Hérdningstid | Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3,
Ljuskalla | oeme) | (sekunder) | CI.C2, OAL, OA2, CE (Inc.), A‘é /’:35 ’ 3353’
BW, WE ’
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2.2 1,9
10 17 14
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Plasmabage 950 3 1,9 1,5

1) Skiktdjupet faststalldes utifrén testresultat utférda enligt punkt 7.10 om “hirddjup” i ISO 4049.
HOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT)

1) PLT-spetsen dr endast avsedd for anvindning pa en enda patient. For att undvika infektioner,
Aterforslut inte och dteranvind inte PLT-spetsen nir materialet dispenserats for avsedd patient.

2) Appliceringspistol tillhandahalls inte for ESTELITE X QUICK. Anvénd en appliceringspistol
som passar PLT-spetsarna med ESTELITE X QUICK. Folj tillverkarens anvisningar om
lamplig anvindning och korrekt desinficeringsmetod.

3) Applicera komposit vid normal rumstemperatur (18-30 °C/62-84 °F). Om materialet ar for
kallt kan det vara svart att trycka ut det.

4) Tryck latt och kontrollerat sa att inte mer material &n vad som behovs pressas ut.

EFORVARING
1) Férvara ESTELITE X QUICK i temperaturer pa 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNDVIK att direkt utsdtta materialet for ljus och varme.
3)Anvénd inte ESTELITE X QUICK efter angivet utgangsdatum pé sprutan eller PLT-
forpackningen.

EAVFALL

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE X QUICK tryckas ut fran
SPRUTAN eller PLT-spetsen och ljushirdas innan det kastas.

Produkten far 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.
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BARBETSGANG
1. Rengoring

Rengér tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
. Firgval

Vilj lamplig farg av ESTELITE £ QUICK innan kofferdam appliceras. Anvind firgguiden som

medf6ljer ESTELITE ¥ QUICK.

- Vilj farg inom 5 minuter: En torr tand dr ljusare dn en vt eller fuktig tand.

- Ljusheten (fargens luminans) ar den viktigaste aspekten vid val av farg.

- Vilj den ljusare fargen (hog luminans) om du &r oséker.

- Vid tandblekning, vilj farg nagra veckor efter slutford blekning. Blekta tinder riskerar att bli
nagot morkare.

. Isolering
Kofferdam dr att foredra for att isolera tanden fran kontamination.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskédr emaljkanterna pa anteriora preparationer

(klass III, IV och V) och fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och II). Detta bidrar

till att sudda ut grinslinjen mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i bittre

estetik och bittre retention.

- En vdgformad kantskérning kan vara onskvird beroende pa estetik och retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, sk6lj noga med vatten, luftbldstra noga
och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens anvisningar.

. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten ar nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material hindrar

bondingmedlet och/eller ESTELITE X QUICK fran att héarda.

. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
. Dispensering

7-1. PLT
Lis llOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT) fore anvéndning.

- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.
- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.
- Tryck ut pasta direkt i kaviteten eller indirekt pa ett blandningsblock.

7-2. SPRUTA
Avligsna spruthittan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols.
Forslut sprutan direkt efter dispensering.

- Tryck INTE for hart pa sprutan, sérskilt inte om materialet tas direkt fran kylsképet.
. Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt. Varje skikt bor inte dverskrida angivet harddjup (jamfor med tabellen

ovan).

- Blanda INTE ESTELITE X QUICK med kompositer fran andra tillverkare eller med andra
farger i ESTELITE X QUICK-sortimentet. Det kan leda till ofullstindig hirdning eller
luftbubblor.

. Ljushirdning

Ljushérda varje skikt minst under s lang tid som anges (se tabellen ovan). Hall ljusledaren pa

ett avstand av 2 mm fran applicerat skikt.

- Om kompositer frin andra tillverkare appliceras 6ver den hiardade kompositen maste
respektive tillverkares anvisningar foljas.
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10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvénd fint diamantinstrument for finishering. Anvénd en
12-rifflad hardmetallborr och rotera sakta lings kanterna utan vatten sa att grinsen mellan
kompositmaterialet och den naturliga tanden forsvinner. Anvand finisheringsstrips av metall
eller polerstrips av vinyl approximalt. For 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 &r varumérken som inte tillhor Tokuyama Dental

Corporation.

- Instruera patienten adekvat pa uppritthéllandet av restaurationen efter behandling.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvidndaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av ESTELITE X QUICK ir 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 anvindning innan den anvénds.
Produktspecifikationerna f6r ESTELITE X QUICK kan nir som helst komma att dndras. Om
produktspecifikationerna @ndras kan dven bruksanvisningen och forsiktighetsatgirderna komma
att dndras.

SLOVENCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouZitim si laskavo precditajte vSetky informacie, bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1) ESTELITE X QUICK je svetlom vytvrdzovana, submikrénovo plnena kompozitna zivica,
neprepustajuca RTG ziarenie, uréena na predné i zadné vyplne a indikovana pre vsetky triedy
kazov. Jeho nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo vécsia ako | mm vrstva hlinika a je
klasifikovana podl'a ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1). ESTELITE X
QUICK obsahuje 82 % hmotnostnych (71 % objemovych) plniva z oxidu kremicitého a oxidu
zirkonu a kompozitného plniva. Vysoka davka plniva zabezpecuje znizené zmr§t'ovanie pri
polymerizacii. Kazdé anorganické plnivo obsiahnuté v produkte ESTELITE X QUICK je
sférické plnivo (priemerna vel'kost’ ¢astic: 0,2 um, rozsah velkosti ¢astic: 0,1 az 0,3 um), ktoré
zabezpecuje vynikajice zachovanie lesku a odolnost’ vo¢i opotrebeniu. Monomérova zlozka
obsahuje Bis-GMA a trietylénglykol-dimetakrylat.
2) Produkt ESTELITE X QUICK bol vyvinuty radikalovo-amplifikovanou fotopolymeriza¢nou
iniciaénou technologiou (technologiou RAP). Doba vytvrdzovania pre ESTELITE X QUICK
sa da, v porovnani s nasim beznym zivicovym kompozitom, pomocou polymeriza¢nej lampy s
rozsahom vinovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470 nm) skratit’ o jednu tretinu. Pozrite
si tabul'ku zobrazujiicu vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou inkrementu (prirastku) (I
INDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE).
3) Technologia RAP ul'ah¢uje dlhsiu dobu spracovania pre ESTELITE £ QUICK.
4) ESTELITE X QUICK sa dodava bud’ v SYRINGE (injekénej striekacke) alebo Pre Loaded Tip
(vopred naplnenej $picke) (PLT).
HODTIENE
Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach
White (vybielena biela)), WE (White Enamel (biela sklovina)) a CE (Clear Enamel/Incisal (¢ira
sklovina/ incizny)).
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- Opaleskujuce odtiene (OA1, OA2, OA3) maju dostato¢nii nepriepustnost’ svetla na vyblokovanie
tmavého odtiena vychadzajuceho z ustnej dutiny (vypli triedy III a triedy IV). Opaleskujiuce
odtiene slizia tiez ako dentinova vrstva pre techniku vrstvenia viacerych odtiefiov. Odtiene OAl,
OA2 a BW presne zodpovedajii odtienom primarnych zubov. Nie s vSak uréené na
zamaskovanie kovu ¢i tmavo sfarbenych miest, napr. §kvin po tetracykline.

- OPA2 je ur¢eny na zamaskovanie slabych skvin ¢i rekonstrukciu zuba vyrazne neprepustajuceho
svetla (pouzivajte ako tenki vrstvu na stene lingualnej kavity triedy 11l a IV).

- O dostupnych odtiefioch sa laskavo porad’te s lokalnym distriblitorom.

EINDIKACIE

- Priame predné a zadné vyplne vratane okluznych povrchov a vsetkych tried kazov
- Priame bondované kompozitné fazety

- Uzavretie diastémy

- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE
ESTELITE X QUICK obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE £ QUICK NEPOUZIVAITE
u pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE £ QUICK NEPOUZIVAJTE na iné t&ely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE X QUICK pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

2) Produkt ESTELITE X QUICK je uréeny 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 £ QUICK NEPOUZIVAJTE, ak st bezpetnostné uzavery poskodené, alebo sa zda,
ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE X QUICK vyvola alergickt reakciu ¢i precitlivenost’, hned” ho
prestaiite pouzivat’.

5) Pri praci s produktom ESTELITE X QUICK zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice (plastové,
vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/ materialy mézu vySetrovacimi rukavicami prenikat’. Ak
sa ESTELITE X QUICK 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 X QUICK s o¢ami, sliznicou, koZou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE X QUICK pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a
hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE X QUICK pride do styku so sliznicou, zasiahnutt oblast’ hned’ utrite
a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak ESTELITE X QUICK pride do styku s kozou ¢i odevom, hned zasiahnutt plochu
namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE ¥ QUICK sa nema prehitat’ ani vdychovat'. Pozitie & vdychnutie mozu sposobit’
zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit nezamernému pozitiu produktu ESTELITE ¥ QUICK, nenechavajte ho
bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti odistite zavadzacie nastroje alkoholom.

10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit’ oény $tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE
Urcite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE X QUICK extraoralne a kontrolujte ¢as potrebny
na Uplné vytvrdnutie produktu ESTELITE X QUICK polymeriza¢nou lampou este pred vykonanim
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postupu bondovania. Nasledujica tabulka zhifa vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou
inkrementu (prirastku).

Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Dob Hibka prirastku (mm)"
Druh svetla Intenzita . rd" "‘a | ALAZA3AZSBI B2, [ A4,AS5 B4,
ruh v (mW/em?) "y(s"ekz;’z ‘)“ B3,Cl,C2, OAl,0A2,CE | C3,0A3,
uney (Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
- 10 2,0 1.7
Halogénové 600 20 25 2.0
5 18 16
800 10 2.2 1.9
10 1.7 14
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 17 15
10 2.0 1.8
Plazmaticky obluk 950 3 1,9 1,5

1) Hibka prirastku bola stanovena na ziklade vysledkov testov vykonanych v silade s ¢astou 7.10
“hibka vytvrdzovania” podl'a normy ISO 4049.

EOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnena $picka PLT je urcena na pouzitie len pre jedného pacienta. Ked’ ste §picku
PLT pouzili pre pacienta, nezatvarajte a nepouzivajte ju znova, aby nedoslo ku krizovej
infekeii.

2) Davkovace sa pre produkt ESTELITE ¥ QUICK nedodavaji. Pouzivajte davkovaé
zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE X QUICK. O spravnom pouziti a nalezitej dezinfekcii
sa dozviete z navodu vyrobcu.

3) Kompozit pouzivajte pri beznej izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Prilis studeny material
by sa mohol dat’ tazko vytlacat..

4) Na davkova¢ zatlaéte len slabo, aby ste zabranili d’alSiemu vytlacaniu materidlu po ukonceni
tlaku.

BMUCHOVAVANIE
1) ESTELITE X QUICK uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE ¥ QUICK NEPOUZIVAIJTE po datume exspiricie uvedenom na obale
injekénej striekacky alebo balenia PLT.

ELIKVIDACIA

Ak chcete zvysok produktu ESTELITE £ QUICK bezpecne zlikvidovat, vytlacte nepouziti cast
zo striekacky alebo PLT a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

Zabraiite 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 uvedent na konci IFU.

EKLINICKY POSTUP

1. Cistenie
Povrch zuba dokladne o¢istite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.
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2. Vyber odtienia

Pred zalozenim koferdamu vyberte vhodny odtien produktu ESTELITE £ QUICK pomocou

navodu k odtienom dodavaného s produktom ESTELITE X QUICK.

- Vyber odtiena vykonajte do 5 minut, vysusené zuby st bledsie nez vlhké alebo zvlhéené zuby.

- Svetlost’ (hodnota farby) ma pri vybere odtiena prvorady vyznam.

- Ak nemate istotu vo vybere odtieiia, vyberte svetlejsi odtien (s vy$Sou hodnotou).

-V pripade bielenia zubov vyberajte odtien o par tyzdiov neskor, po ukonceni bielenia.
Vybielené zuby mozu trochu stmavnut’.

. Izoldcia
Preferovanou metodou izolacie zuba pred kontaminéciou je koferdam.
. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu (trieda III, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, IT)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu
ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Podla estetickych parametrov a retencie moze byt vhodné vrabkované (vlniace sa) skosenie.

-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 podla navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo

hydroxid vépenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, ked'Ze tieto materialy budt vytvrdzovanie bondovacieho pripravku alebo

produktu ESTELITE POSTERIOR inhibovat’.

. Bondovaci systém
Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.
. Davkovanie

7-1.PLT
Pred pouzitim si laskavo precitajte lMIOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.

- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzaver PLT.
- Vytlacte pastu priamo do kavity alebo nepriamo na miesaciu podlozku.

7-2. SYRINGE
Zlozte uzaver injekénej strickacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruéiciek vytlacte
pastu na mieSaciu podlozku. Striekacku hned’ po davkovani opat uzavrite.

- Tesne po vybrati z chladni¢ky na strickadku zbytoéne NETLACTE.
. Plnenie a kontirovanie

Kavitu vypliiajte postupne - prirastkami. Prirastky by nemali presahovat’ uvedenu hibku (pozrite

si vyssie uvedenu tabul’ku).

-NEMIESAJTE ESTELITE ¥ QUICK s inymi znadkami kompozitnej Zivice ani s inymi
odtienimi produktu ESTELITE X QUICK, aby ste sa vyhli neaplnému vytvrdnutiu ¢i
zachyteniu vzduchovych bublin.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedent dobu (pozrite si vy$sie uvedent

tabul’ku), pri¢om koniec polymerizacnej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej zivice, postupujte podla
pokynov vyrobcov.

10. Konecna uprava
Vyplii vytvarujte a vylestite. Na kone¢nt upravu pouzite diamantové hroty na kone¢ni tpravu.
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Znizenie ohrani¢enia medzi kompozitom a prirodzenym zubom dosiahnete otd¢anim

vrabkovaného karbidového vrtagika 12 pomaly pozdiz hranic a bez vody. Pri proximéalnych

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.

- Poutte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po o$etreni.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca produktu ESTELITE £ QUICK 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.

Technické idaje produktu ESTELITE X QUICK sa mézu menit’ bez ozndmenia. Ak sa zmenia
technické udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

SL ENSCINA 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE X QUICK je radiopa¢na, submikronsko polnjena kompozitna smole, ki se strjuje z
lucko, uporablja se na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa.
Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrsc¢en kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE X QUICK na
osnovi teze vsebuje 82 % (71 % po prostornini) cirkonijevega silikonskega polnila in
kompozitnega polnila. Masa z visokim delezem polnila zagotavlja manjse kréenje polimerov.
Vsako anorgansko polnilo v ESTELITE X QUICK je sferi¢no submikronsko polnilo
(povprecna velikost delcev: 0,2 um, obseg velikosti delcev: 0,1 do 0,3 pum), ki je zasnovano
tako, da omogoca odli¢no ohranjanje sijaja in odpornosti proti obrabi. Monomerna matrika
vsebuje Bis-GMA in trietilen glikol dimetakrilat.

2) ESTELITE X QUICK vpeljuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Cas utrjevanja ESTELITE £ QUICK se lahko za tretjino skraj3a s
pomocjo lucke 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 povecevanjem globine (IIINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRIEVANIJE).

3) Tehnologija RAP omogoca daljso delovno obdobje za ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE XQUICK se dobavlja v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

HODTENEK

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, CI, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (sneZno

bela), WE (bela sklenina) in CE (prozorna sklenina/incizalna).

- Opalescentni odtenki (OA1, OA2, OA3) imajo zadostno neprosojnost, zasnovano za blokiranje
temnega odseva, ki pride skozi ustno votlino (obnove razreda III in razreda IV). Opalescentni
odtenki sluzijo tudi za sloj dentina pri tehniki postavitve slojev v ve¢ odtenkih. Odtenki OA1,
0OA2 in BW se zelo priblizujejo odtenkom primarnih zob, vendar niso zasnovani za zakrivanje
kovinskih delov ali predelov s temnimi madezi, ki so obarvani s tetraciklinom.
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- Odtenek OPA2 je namenjen za zakrivanje rahlih madeZzev ali obnovo zelo opaénih zob (uporaba
v obliki tankega sloja na lingvalni steni kavitete za razreda III in IV).
- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih odtenkov.

HINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove, vkljuéno z okluzalno povrsino in vsemi razredi kariesa
- neposredne vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi,

- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE X QUICK vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE X QUICK
za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na metakrilne in podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE X QUICK v druge namene razen teh, ki so opisani v
navodilih. Uporabljajte ESTELITE £ QUICK samo, kakor je tu doloceno.

2) ESTELITE X QUICK se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavei. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na
zobozdravstvenem podrocju.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE X QUICK, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE £ QUICK povzroéi alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, ga nemudoma nehajte
uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
ESTELITE X QUICK, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere.
Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce ESTELITE
QUICK 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 £ QUICK z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

- Ce ESTELITE X QUICK pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma
posvetujte z oCesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE X QUICK pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite prizadeto
obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce ESTELITE = QUICK pride v stik s kozo ali oblacili, nemudoma ocistite obmocje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) ESTELITE ¥ QUICK ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje lahko povzroci
resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE X QUICK, ga ne puscajte brez nadzora na dosegu
pacientov in otrok.

9) Po uporabi ocistite inStrumente za namesc¢anje in S¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zascitni §Cit za o€i ali ocala.

INDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

Zagotovite, da strjevanje z lucko ESTELITE X QUICK poteka izven ust in preverite ¢as, ki je
potreben za popolno strjenost ESTELITE X QUICK z vaso lucko za strjevanje pred uporabo
bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Povecanje globine (mm)"
Intenzivnost | Cas strjevanja AL A2, A3, A35, A4, A5,
Tip lucke o Wlemy ( kJ ] )J Bl, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
viem sekunde 0Al, 0A2, 0A3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogenska 600 20 25 20
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazemski oblok 950 3 1,9 1,5

1) Povecevanje v globino je bilo doloceno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
okuzbam, konic za porazdelitev ne namescajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil
material ze doziran za dolo¢enega pacienta.

2) Dispenzerji za ESTELITE X QUICK niso prilozeni. Uporabljajte takSen dispenzer, ki ustreza
PLT-ju ESTELITE ¥ QUICK. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo glejte navodila
proizvajalca.

3) Pocakajte, da se izdelek pred uporabo ogreje na nivo sobne temperature(18-30°C/62—84°F).
Hladen material se teZko iztisne.

4) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE X QUICK pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte ESTELITE £ QUICK po oznacenem roku uporabnosti na embalazi brizge ali
konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odveéno ESTELITE X QUICK, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE ali
konice za porazdelitev ter ga strdite z lu¢ko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

1. Cid¢enje
Povrsino zoba dobro odistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
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2. Izbira barve

Izberite ustrezen odtenek ESTELITE X QUICK, preden namestite gumijasto pregrado in pri tem

uporabite vodnik po odtenkih, ki je dobavljen za ESTELITE X QUICK.

- 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 svetlejso razli¢ico (visja vrednost).

-V primeru beljenih zob izberite odtenek Sele po nekaj tednih od zakljucka beljenja. Beljeni
zobje lahko postanejo rahlo temnejsi.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.
. Priprava Kkavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine pri obnovah spredaj (razred III,

IV, V) in povrsine robov pri obnovah zadaj(razred I, II). Bruenje robov in povr§in pomeni

izbris razmejitve med robovi kavitete in obnovo ter izboljsuje tako estetiko kot retencijo.

- Valovito obrusen rob bi bil lahko zazelen v odvisnosti estetike in retencije.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povr$ino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e
je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

. ZasCita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za¢ito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje ESTELITE X QUICK. ESTELITE X QUICK ni namenjena za

neposredno prekrivanje pulpe.
. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
. Jemanje iz embalaZe

7-1. PLT+ji
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.
- PLT-je namestite v dispenzer, ki ustreza PLT-jem.

- Odstranite pokrovéek PLT-ja.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA
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 odve¢ni tlak znotraj brizge ter takoj po
doziranju pokrijte brizgo s pokrovékom.

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, tako ko jo vzamete iz
hladilnika.
. Polnjenje in obroba

Napolnite kaviteto neposredno. Nanosi ne smejo biti debelejsi od predpisanih (glejte zgoraj

omenjeno preglednico).

- NE MESAJTE ESTELITE X QUICK z drugimi znamkami smolnih kompozitov ali drugimi
odtenki ESTELITE X QUICK, da se izognete nepopolnemu strjevanju in prazninam.

. Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od mesta dodajanja.

- Ce 50 na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov,
sledite njihovim navodilom.
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10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali fine zakljuéne
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 zakljuéne 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 poroc¢ati 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 X QUICK 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 X QUICK 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, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE X QUICK anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin ¢iiriik siniflart
igin endike olan 1s1kla sertlesen, radyoopak, submikron dolduruculu bir kompozit rezindir.
Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina
gore Tip 1 ve Smif 2 (Grup 1) materyali olarak simiflandirilmaktadir. ESTELITE X QUICK
agirlikga %82 (hacimece %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular
igerir. Yiiksek doldurucu miktari polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar.
ESTELITE ¥ QUICK’de bulunan biitiin inorganik doldurucular mitkemmel parlaklik
korunmasi ve asinma direnci saglayan bir sferik submikron doldurucudur (ortalama partikiil
boyutu: 0,2 pm, partikiil boyut araligi: 0,1 ila 0,3 um). Monomer matriksi Bis-GMA ve
Trietilen glikol dimetakrilat igerir.

2) ESTELITE X QUICK biinyesinde Radikal Guglendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici
teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. ESTELITE X QUICK ’in sertlesme siiresi 400 ila 500
nm (pik: 470 nm) dalga boyu araligina sahip bir 151k cihazi kullanilarak bizim geleneksel rezin
kompozitimize kiyasla iigte bir oraninda kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka
kalilig1 arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lIDOLGU VE SERTLESTIRMEYE
ILISKIN BILGILER).

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

4) ESTELITE X QUICK, SYRINGE i¢inde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

ERENK
Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach
White (Agartici Beyaz)), WE (White Enamel (Beyaz Mine)) ve CE (Clear Enamel/Incisal (Seffaf
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Mine/Insizal)).

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

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

- Mevcut renkler i¢in liitfen yerel distribiitoriiniize danisin.

BMENDIKASYONLAR

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

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

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

EONLEMLER

1) ESTELITE ¥ QUICK’i bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE X QUICK’i yalmizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis gériiniiyorsa ESTELITE X QUICK’i
KULLANMAYIN.

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

5) ESTELITE X QUICK ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. ESTELITE X QUICK muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip
atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) ESTELITE X QUICK’in gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

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

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

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

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

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

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

98



EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGIiLER

ESTELITE X QUICK’i mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii
gergeklestirmeden once ESTELITE X QUICK in sizin 1sikla sertlestirme {initenizle tam olarak
sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig
arasindaki iliski gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iligki:

Tabaka kalinligi (mm)"
Isik tini Siddet Sertlesme siiresi Al, A2, A3, A3.5,BI1, B2, A4, AS, B4,
SCUPL | mw/em?) (saniye) B3,Cl1,C2,0A1,0A2,CE | C3,0A3,
(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halojen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 14
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazma Ark 950 3 1,9 1,5

500

1) Tabaka kalmligi ISO 4049 standardinin 7.10 béliimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca
yapilan test sonuglar1 bazinda belirlenmistir.

BPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

1) PLT’ler yalmzca tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu dnlemek
icin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.

2) ESTELITE X QUICK igin dispenser verilmez. ESTELITE £ QUICK’in PLT’sine uygun bir
dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon igin tireticinin talimatlarma bakin.

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

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

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

EBERTARAF ETME

ESTELITE X QUICK’in kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SYRINGE ve PLT’den ¢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 6zel talimatlart uygulaym.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

99



EKLINiK PROSEDUR
1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikaym.
2. Renk Secimi
Rubber dam’1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE £ QUICK igin verilmis olan renk kilavuzunu
kullanarak ESTELITE £ QUICK’in uygun rengini se¢in.
- Renk se¢imini 5 dakika i¢inde tamamlayin; kuruyan disler 1slak veya nemli dislerden daha
acik renktir.
- Renk segiminde agiklik (renk degeri) birincil Gneme sahiptir.
- Renk se¢iminde tereddiit ettiginizde, daha agik (yiiksek deger) rengi segin.
- Dislerin beyazlatilmas: durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin tamamlanmasindan
birkag hafta sonra yapin. Beyazlatilmis dislerin rengi hafifce koyulasabilir.
3. izolasyon
Disi kontaminasyondan izole etmek i¢in tercih edilen yontem bir rubber dam kullanilmasidir.
4. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (sinif III, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (sinif 1, 1T)

kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile
restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de
retansiyon arttirtlmis olur.

- Tirtikl1 (dalgali) basamaklar estetik ve retansiyonun daha énemli oldugu durumlarda tercih
edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikayimn;
hava ile iyice kurutun ve tireticinin talimatlarina gore bir silan baglant1 ajan1 uygulayimn.

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit
uygulanmalidir. Pulpayi korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN
¢linkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya ESTELITE X QUICK’in sertlesmesini engeller.
Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar: dogrultusunda uygulaym.

. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1.PLT
Kullanmadan énce liitfen IIPLT lerin KULLANIMINA ILISKiIN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.

- PLTyi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT’nin kapagini ¢ikarin.
- Pastay1 dogrudan kavite igine veya karistirma pedinin tistiine ¢ikarin.

7-2. SYRINGE
Siringanin bashigini ¢ikar. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin {istiine
¢ikarin. Ardindan siriganin bashigini hemen yerine takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra sirigaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.
. Dolgu ve konturlama

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

derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).

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

wn

4l

2

®
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9. Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay1 en az belirtilen siire
(lutfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.
- Sertlestirilen kompozit iizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o
materyale iliskin talimatlari izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in elmas son bitirme frezlerini kullanin.
Kompozit ile dogal dis arasindaki smirin giderilmesi i¢in 12 yivli bir karbid frezi susuz olarak
kenarlar boyunca dondiiriin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil bitirme
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
markalar degildir.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: tiretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE ¥ QUICK in iireticisi, bu iiriniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce {riiniin uygulama
igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

ESTELITE £ QUICK in iiriin zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi
degistiginde talimatlar ve nlemler de degisebilir.
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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.
PLT (cap and body) Dispose of as industrial waste.
. PP5 (Polypropylene):
Packaging bag for PLT . . . N
ESTELITE £ QUICK PLT Recycllng Follow local instructions for
disposal.
Packaging bag for PLT LDPE4 (Low density polyethylene):

ESTELITE X QUICK PLT Mini

Recycling. Follow local instructions for
disposal.

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.

BbJT'APCKU

P'I)KOBO)JCTBO 3a U3XBBPJ/IfIHE HA ONIAKOBBYHH MaTepuaIu

Inpunara (kamayka u TAIJI0)

I/I3XBT)pJ'I9lHC KaTo MPOMHUIIJICHHA OTIIaAbIIH.

PLT (xamauka u T5710)

I/ISXBLpHﬂHe KaTo NPpOMUIJICHU OTIIaAbIA.

OnaxoBbuna Topba 3a PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PPS5 (Ilonunponuien):
Peunxmmpane. Ciesaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPJISHE.

OmakoBbuHa Topba 3a PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (nonueTnieH ¢ HUCKa IUIBTHOCT):
Pennkimpane. Crenaiite MecTHUTE
MHCTPYKLMH 32 U3XBbPJISHE.

KapToHeHH Ky Ty n/nim
paszeneHust

PAP21 (HeBbaHOOOpa3eH KapToH):
Penukiupane. CezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHUH 34 U3XBBPIIHE.

[FU w/niu pbKOBOACTBO

PAP22 (Xaptus):
Peuuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIIMH 32 U3XBBPIISHE.
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CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

PLT (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Balici sacek pro PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

Balici sacek pro PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynti.

IFU a/nebo ptirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

PLT (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Verpackungsbeutel fiir PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPROJTEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

PLT (heette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Emballagepose til PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

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

Pakendijaitmete kdrvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

PLT (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

PLT pakkekott
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (poliipropiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

PLT pakkekott
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

TFU ja/vdi 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.

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

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)

Havité teollisuusjatteend.

PLT (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjétteend.

Pakkauspussi PLT
ESTELITE X QUICK PLT:lle

PP5 (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauspussi PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini:lle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PPS5 (Polypropylene) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

EAAHNIKA

Oonyés ambppryng amoppPIIPETOV GVCKEVUGIUG

ZYPIITA (kamdxt Kot cOpar)

No amoppintetar og Bropunyavikd andpinto.

PLT (kamdxt Kot odpe)

Na anoppintetor g fropmyovikd amdpinto.

Todvta cuokevaciog yioo PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (ITolvmpomvrévio):
AvokOkAoon. AkohovOnoTe TIg TOTKEG 00N Yieg
Yo omoOppLY.

Todvta cvokevasiog yia PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (ITolvatBuiévio younhig mokvotrag):
Avaxikhoon. AkolovdNoTE TIG TOTKEG 00MYieg
Yo omoOppLY.

XaptOKOLTO 1/KaLL SLUYOPIOTIKO

PAP21 (Mn xopatoetdég xoptovy):
AvokOKkAoon. AKohovONoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo omdppLym.

IFU %/kat 0d1y6g

PAP22 (Xapti):
Avokbkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKEG 00 Yieg
Y10 amOPPLYT).
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok drtalmatlanitasi utmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

PLT (kupak és test)

Ipari hulladékkeént kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak PLT
ESTELITE X QUICK PLT-hez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kdvesse
a helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak PLT
ESTELITE X QUICK PLT
Mini-hez

LDPE4 (kis stirfiségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kdvesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegfi karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/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 Salinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT pakavimo maiselis
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukcijy.

PLT pakavimo maiselis
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Popierine dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukeijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.
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LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizeét ka razoSanas atkritumus.

PLT (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

PLT iepakojuma maisins
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

PLT iepakojuma maisin§
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofrétas 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.

PLT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polypropyleen):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakkingszak voor PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Papieren doos en/of
scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

TFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

PLT (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshindtering.

Innpakningspose for PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshéndtering.

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.

PLT (nasadka i korpus)

Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Torebka na PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
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.

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartao 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.

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polipropilena):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Policetilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

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.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

PLT (skyddshuv och huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polypropen):
Atervinning. Félj lokala regler for kassering.

Forpackningspése for PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (lagdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

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.

PLT (veko a hlavna ¢ast))

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko pre PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Baliace vrecko pre PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

IFU 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.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT
ESTELITE £ QUICK PLT

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

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.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

PLT i¢in ambalaj poseti
ESTELITE X QUICK PLT Mini

LDPE4 (Disiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlari uygulaym.

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
talimatlari uygulaymn.
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