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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 BULK FILL Flow is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite resin. This
low stress flowable material can be placed 4mm increments. It has radiopacity equal to or
greater than lmm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by
1SO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and
ample working time.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contains 70% by weight (56% by volume) of spherical silica-
zirconia filler and composite filler. The composite filler offers reduced polymerization
shrinkage stress due to its round shape. The spherical filler contained in ESTELITE BULK
FILL Flow (mean particle size: 200nm, particle size range: 100 to 300nm) facilitates excellent
gloss retention and wear resistance. ESTELITE BULK FILL Flow contains Bisphenol A di(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA),
Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene and
UV absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

ESHADE
U (Universal), Al, A2, A3, Bl
- Please check with your local distributor for available shades.

IINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity lining

- Blocking out cavity undercuts before fabrication indirect restorations
- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

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

HPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE BULK FILL Flow is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor use by non-dental care professionals.

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

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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl, or latex) at all times when handling ESTELITE BULK
FILL Flow to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Note:
Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If ESTELITE BULK
FILL Flow 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 BULK FILL Flow with eyes, mucosal membrane, skin and
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clothing.
- If ESTELITE BULK FILL Flow comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with
water and immediately contact an ophthalmologist.
- If ESTELITE BULK FILL Flow comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
- If ESTELITE BULK FILL Flow comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
7) ESTELITE BULK FILL Flow should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE BULK FILL Flow, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow is available in semi-translucent shades. If applied in cavity
Class III or IV direct restorations, the cured ESTELITE BULK FILL Flow may appear dark.
Avoid using ESTELITE BULK FILL Flow for the direct restoration of Class III or IV when
opacity is paramount.

12) Light-cure ESTELITE BULK FILL Flow extra orally to confirm the time needed for complete
hardening of ESTELITE BULK FILL Flow with your light-curing unit prior to doing the
restoration.

13) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

ECURING TIME AND DEPTH

ESTELITE BULK FILL Flow enables a 4mm depth of cure (U shade) by light-curing for 10
seconds with Halogen or LED light-curing unit (Light intensity: 800mW/cm? or more, wavelength:
400-500nm). The depth of cure was determined based on test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO 4049.

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 BULK FILL Flow. Use a dispenser that fits the
PLT of ESTELITE BULK FILL Flow. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

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

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

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE BULK FILL Flow, 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

Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE BULK FILL Flow using

shade card provided for ESTELITE BULK FILL Flow.

. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water.

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

. Pulp Protection

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
ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow is not indicated for direct pulp
capping.

Bonding system

Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.

. 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.

7-2. SYRINGE
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

2) Hold the nozzle and place the Dispensing Tip onto it. Turn the Dispensing Tip clockwise
until it is securely locked. [2]

[1] B
— G

- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for ESTELITE BULK FILL Flow.
Avoid using Dispensing Tips from other brands with ESTELITE BULK FILL Flow.
- Dispensing Tips are also sold separately.
- Use gloves when attaching the Dispensing Tip.
. Filling and contouring
Cavity can be directly filled from the Dispensing Tip/PLT. Increments should not exceed 4mm
at a time.
- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe or PLT immediately
after removal from the refrigerator.
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- DO NOT mix ESTELITE BULK FILL Flow with other brands of resin composite or other
shades of ESTELITE BULK FILL Flow to avoid incomplete cure or entrapment of air
bubbles.

- In case of syringe, to avoid cross infection, after extruding the paste, remove and discard the
Dispensing Tip, wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.

. Curing

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

below). Light-cure each layer (up to 4mm increment) using Halogen light-curing or LED light-

curing unit with a wavelength of 400-500 nm. Be sure the light-curing unit with an intensity of
800mW/cm? or more. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light
exposure.

CURING RECOMMENDATIONS

[ Shade { Increment Depth ‘ Light Output ‘ Curing Time \
\ All shades 4mm \ >800mW/cm?* \ 10 sec. |
- 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 finishing discs and/or fine finishing diamond
points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,
polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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"pe}llfl y"ﬂTpeﬁa npoverere BCHYKH AaHHH, MPEeANa3sHU MEPKH U 3a0€J1eKKH.

HONUCAHUE HA ITPOJIYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA

1) ESTELITE BULK FILL Flow npeacTaBisiBa HICKOBUCKO3€H (hOTOTOIMMEPU3HPAIL
PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIO3UTeH Marepuain. To3H Ted/lHB MaTrepHal ¢ HHCKO BhTPELIHO
HAIPEKEHIE MOXKe I Ce HaHACs Ha CJI0eBe OT o 4mm. PaHOKOHTPAaCTHOCTTa My € paBHa Ha
WITH TIO-TOJIAMA OT | mm amymMuHHil 1 ce knacuduImpa KaTo Marepuan Tum 1 u kac 2 (rpyna
1) ebrnacuo ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHoiorusiTa 0CHIrypsiBa CbKpareHO BpeMe
3a (pOTOTONIMMEPH3AINS 1 YIBIDKEHO BpeMe 3a 00paboTka.

3) ESTELITE BULK FILL Flow chaspxa 70 Termosan mporenta (56% ot obema) CHIMIHEBO-
LUPKOHHEB MBIHATEN CbC chepudnHa GopMa Ha YACTHLUUTE M KOMIO3UTECH IIBIHHUTEIL.
KOMITO3UTHHST IIBJIHATE OCHIYPSIBA HAMAJICHO CBHBAHE HPH MOIMMEPH3ALNs OIarogapeHue
Ha dopmara 6e3 proose. Crappikamusar ce B ESTELITE BULK FILL Flow mbiHuTen cbe
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cepruna popma Ha aCTULMTE (CpesieH pasMep Ha yacTuimTe: 200 nm, AMana3oH Ha pasMepa
Ha gactunure: 100 — 300nm) ocurypsiBa JbarorpacH ONAChK U OTINYHA H3HOCOYCTOIYUBOCT.
ESTELITE BULK FILL Flow cpabpxa O6uchenon A au(2-XuAPOKCH-TIPONOKCH)
numerakpuiar (Bis-GMA), tpuerunen raukon guMerakpuiar (TEGDMA), 6uchenon A
nonueroken Merakpuiar (Bis-MPEPP), MexkBuHOI, MOy THI XUIPOKCHII TOTYEH M HOIIBTHTEI
Ha yJITPABHOJIETOBHS CIIEKTBP.

4) ESTELITE BULK FILL Flow ce nocras 8 SYRINGE wnnu PLT (Pre Loaded Tip,
MPE/IBAPHUTEITHO 3aPeieH HAKPAHHUK).

HEUBAT
U (ynuBepcanen), Al, A2, A3, Bl
- Monst ocBeomete ce npu Bammmst MecTeH AuCTpiOYTOP OTHOCHO HATHYHATE LBETOBE.

HIOKA3AHUSA

- HI/IPCKTHI/I AHTCPHOPHHU U TOCTECPHOPHHU Bb3CTAHOBIIBAHUS

- Ionnoxka Ha KaBUTETH

- 3amrbiiBaHe Ha TIOAMOJIHU NIpean mpaﬁomaue Ha MHAUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA
- IlonpaBKa Ha IOpLENaH/KOMIIO3HT

EIPOTUBOINOKA3AHUS

ESTELITE BULK FILL Flow cbabpxka merakpuion Monomeps. HE msnonssaiite ESTELITE
BULK FILL Flow mpy manienTy ¢ ajgeprusi WiH CBPBLXIyBCTBHTETHOCT KbM METaKPHIIOBH HIIH
JIPYTH TION0OHN MOHOMEPH MM KbM OCTaHAIHTE KOMIIOHEHTH.

EIPEANA3SHU MEPKHU

1) HE usnonssaiite ESTELITE BULK FILL Flow 3a menu, pasnuyuu OT HOCOYEHHTE B
Hactosmute nHeTpykiuu. Msnonssaiite ESTELITE BULK FILL Flow exuHCTBEHO ChIIacHO
HACTOSIIMTE HHCTPYKIIMH.

2) ESTELITE BULK FILL Flow e npeasa3HaueH 3a 3akynyBaHe W ymnorpeba camo oT
JIMIEH3UPaHH TIpoecHonanu cromarosiosu. Toil He TpsbBa Ja ce 3aKyIyBa HWiIM H3I0I3Ba OT
JIPYTH JTHIIA.

3) HE usnomnseaiite ESTELITE BULK FILL Flow, ako omnakoBkara He ¢ 3areyaTaHa Wi BUIAMO
€ OuIa MaHUITyIHpaHa.

4) Axo ESTELITE BULK FILL Flow npuuuun ageprudna peakius HIH CBPbXIyBCTBHTEIHOCT,
He3abaBHO NpeycTaHoBeTe yrnoTpedara.

5) M3non3Baiite pabOTHH PhKAaBHIM (IIACTMACOBH, BHHUJIOBH WIIH JIATEKCOBHU) NP BCEKH €Tall
Ha obpaborkata ¢ ESTELITE BULK FILL Flow, 3a a ce M3KJII04H BEpOATHOCTTA OT
AJIEPrUYHH PEeaKIHH KbM METAKPHIOBH MoHOMepH. 3abenexka: Onpenenenn cydcranuun/
MaTepHaanl MOraT 1a NPOHHKHAT B paboTHuTe phkaBunu. B ciyuaii ve ESTELITE BULK
FILL Flow nonazine B KOHTAakT ¢ pabOTHHTE PHKABHIH, CBAICTE U HM3XBbPIETE PHKABHINTE U
He3a0aBHO M3MHUMITE MATETHO PBLETE C BOJA.

6) Usbsreaiite koutakt Ha ESTELITE BULK FILL Flow ¢ ouure, auraBuumre, Koxara u
00IIEKIIOTO.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow nomnajse B 04dTe, ' IPOMHITE IATEIHO C BOJA U CE
KOHCY/NTHpaiiTe He3a0aBHO € O(TAIMOIIOT.

- IIpu xontakt na ESTELITE BULK FILL Flow ¢ nuraBunure n3bnpmere He3abaBHO
3aCerHATHs yJacThK M Io MPOMHIITE IATETHO C BOJA CJIeJ PECTaBPaIIATA.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow momazme BbpXy KO)KaTa WIH OOJICKIOTO, He3a0aBHO
HaBJIQYKHETE C MOTYNBAHMS YYaCThKA C HANIOCH ChC CIUPT NaMyueH TaMIIOH WM Mapiis.

- IauueHTsT TPOBA J1a M3IUIAKHE ycTaTa CH He3a0aBHO CIE/I ICYEHUETO.

7) ESTELITE BULK FILL Flow He TpsioBa Ja ce moribiua uiu acnupupa. [lorneiane uin
acTUpaIMs MOYKE JIa JIOBEJIE 710 CEPHO3HO HapaHsIBaHe.
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8) 3a usbsreane Ha HeposnHo normbmane Ha ESTELITE BULK FILL Flow He ro ocrassiite 6e3
HaOMIoNeHNEe HAa MeCTa, JOCTHIIHM 32 MAIHEHTH WK Jela.
9) Cnent ynorpe6a MOUMCTBAiTe MHCTPYMEHTHTE 3a 3aITBbJIBAHE M YETKHUTE ChC CITHPT.

10) ITpu pabora ¢ doTomnoarMepHara JaMna BUHATH HOCETE 3alUTEH CKPaH MM MpeAnasHu
oumIIa.

11) ESTELITE BULK FILL Flow ce npejuiara B moJiynpo3padHu 1[BeTOBe. AKO ObJic HAHECEH B
JIMPEKTHH pecTaBpanuu Ha kasutetn kiac 111 wm 1V, momamepusupannsar ESTELITE BULK
FILL Flow mosxe na u3riexnaa no-TeMen. M36sraaiite ynorpebara ma ESTELITE BULK FILL
Flow 3a nupektHa pecraBparms Ha kinac 111 unu IV, korato Henpo3padHoCTTa € OT ChIECTBEHO
3Ha4YCHHE.

12) TIpeau pecraBpanusTa poronomumepusupaiite excrpaopantio ESTELITE BULK FILL Flow ¢
(doTononumMepHa jaMIa B ChOTBETCTBHE C HEOOXOJAMMOTO 3a LAJOCTHO BTBbP/sABAHE HA
ESTELITE BULK FILL Flow Bpeme.

13) HacTosmmsT IpoyKT e npeaHa3Haden 3a ynorpeda npu craiina temmneparypa (18 —30°C/62 —
84°F). Ilpean ynorpeba ocraBeTe MpOayKTa Aa AOCTHTHE cTaiiHa Temmeparypa. CTyaeHUAT
MaTepHaj ce eKCTPYAHpa TPYIHO.

Wl Bpewme 32 noaumepu3anust ¥ 1bI604MHA

ESTELITE BULK FILL Flow no3BossiBa orononumepusnpate Ha cioii ¢ aebennna 4mm (ussit
U) 3a 10 cexynau nocpeznctBoM xanorenna win LED ¢oromonumepna gamna (MHTCH3UTET Ha
ceemmHaTa: 800mW/cm? nim noBeve, JbikiHa Ha BbiHara: 400 — 500nm). JleGenmHara Ha ciost
€ onpesielieHa Bb3 OCHOBA HA PE3Y/ITATHTE OT M3IUTBAHUSATA, IPOBEACHN ChITIACHO pasaen 7.10 ot
crangapt ISO 4049.

ECIIENAAJHA YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca mpennasnadenu 3a ynorpeba camo 3a eIMH MAlMeHT. 3a Ja u3bernere KphCTocaHa
l/IHCbel(l.[l/Iﬂ, CHCI[ J03UpaHe Ha MaTepuall 3a IalueHTa HE 3&TBap${ﬁTe W/WITH HE W3MOJI3BAlTE
otHoBo PLT HakpaitHuka.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ne ce focTasst ¢ aucneHchpu. M3nonssaiite AUCICHCHD, KOHTO
e moaxozsim 3a PLT na ESTELITE BULK FILL Flow. Bik. HHCTpYKIMHTE Ha POU3BOIMTEIIS
OTHOCHO NPABMJIHATA yHOTpeba 1 Je3MH EKIHs.

3) prﬂ)l(HﬂBﬂﬁTe CcaMoO JIEK, KOHTPOJIMpaH HAaTHUCK, 3a Ja NPEAOTBPATUTE MPOABJIKHUTECIIHO
CKCTpyAHpaHe Ha MaTepHua Cien OCBO6D)I(,E[Z.BZ.HC Ha HAaTHUCKa.

ECbXPAHEHHUE
1) Coxpansgaiire ESTELITE BULK FILL Flow npu Temneparypa mexay 0 n 25°C (32 — 77°F).
2) U3BSITBAWTE usnarane Ha npsika CTbHYEBA CBET/IHHA U TOTUTHHA.
3) HE usnonzsaiite ESTELITE BULK FILL Flow ciiesi u3tnyane Ha MOCOYCHHS HA OMAKOBKATA
Ha mmnpunara win PLT cpok Ha roaHocT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBLU

3a GesonacHo npenasade 3a ornagbiun Ha uanuined ESTELITE BULK FILL Flow ekcrpyupaiite
Hen3non3Banoto konuuecTBo oT SYRINGE mimm PLT 1 ro ortononimepusupaiite, npeau 1a ro
H3XBBPIIUTE.

He nomyckaiite HaBIH3aHETO B OTXOIHH BOJM, KAHAIM3AINI HIIH PEIHN KOPHTA.

[IpomyxTsT HE TpsAOBa 1a ce U3XBBPILA 3a¢AHO C OHTOBH OTHAIBIIH.

CrnieziBaliTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32 H3XBBPIISHE.

KoncynTupaiite ppKOBOJACTBOTO 3a M3XBBPISHE HAa ONAKOBbUHH MaTePHasHd, OCOYEHO B Kpas Ha
nacrosmute IFU.



EKJIUHUYEH METO/{

1. ITouncrpane
ITouncrere mareaHo 30HATa MOBBPXHOCT C TyMEHA 4Yamlka M macTa 6e3 ChAbpiKaHHEe Ha
(iryopu, ciies ToBa H3IUIAKHETE C BOJA.

2. U360p Ha uBAT
IIpenu nsonupane Ha 3p0a m3bepere moaxoxsam AT Ha ESTELITE BULK FILL Flow
nocpezcTBoM nserHara ckaina 3a ESTELITE BULK FILL Flow.

3. M3oaanus
H3non3saHeTo Ha Kodep/iaM e MACAIHUAT METOJ 32 H30J1alHs.

4. IonroToBKa HA KABHTETA

Ilonroreere kaBuTETa M IO MPOMHIiTE C BOJA.

- Ilpu mompaBku Ha MOPLIETAH/KOMIIO3UT HArpamaBeTe MOBLPXHOCTTA ¢ GOpep MM AHaMaHTEH
MHIIATEI C Ll M0-100pa aaxe3wst Ha y4acTbKa; HaHeceTe GochopHa KHCEITHHA 33 IOYICTBAHE;
M3IUIAKHETE MIATENHO C BOJA; IMOJCYIIETE MIATEJHO C BB3AYX H 00paboTeTe chC CHIAH
CBIVIACHO MHCTPYKIMUTE Ha MPOU3BOUTENS.

5. 3amuTa Ha myJnara
AKO KaBUTETBT C€ HAMHpA B HEMOCPEICTBEHa OIM30CT JI0 IMy/mnara, Ts TpAoBa Jia ce 3alluTH ¢
kanues xuapokena. HE WBITOI3BANTE MATEPUAJIL HA OCHOBATA HA EBI'EHO!JI 3a
3allUTa HA My/NaTa, Thil KaTo Te3W Marepuann MHXuOuMpar nommmepusannsta Ha ESTELITE
BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow He ¢ moka3aH 3a JUPEKTHO H30JHpaHe HA
IyJimara.
Bouauur cucrema
Hamnacere GOHIMHT CHCTEMa CBINIACHO HHCTPYKIMHUTE HA ChOTBETHHUS PON3BONTEN.
Josupane
7-1.PLT
Ipenn ynorpe6a moas npouerere MCIELIUATIHU VKA3AHUS OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.
- ITocrasere PLT B qucniencsp, noaxosut 3a cborserHus PLT.
- OrcrpaHnere karaykara Ha PLT.
7-2. SYRINGE

1) Hpuabpxaiiki QUIMHABPA, 3aBbPTETE Karladkara 00paTHO HAa YaCOBHUKOBATA CTPENIKA, 32
n1a s canmre. [1]

2) lpuabpxaiiky MUINHABPA, MOCTaBETE JO3HPAIIMA HAKpaHUK. 3aBbpTETE NO3UPAIHs
HaKpalHMUK 110 I0COKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKa, JJOKato ce hukcupa crabuiHo. [2]

o)
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- [IpuHa/UIKHOCTUTE M JO3UPALLHAT HAKPAHHUK ca npeHazHaueHu equHcTBeHo 3a ESTELITE
BULK FILL Flow. M36srsaiite ynorpebara Ha J03Hpalliy HAKPAHHUIK OT APYrd MapKu ¢
ESTELITE BULK FILL Flow.

- ﬂO3Han.(PlTe nal(paﬁlmuu Morar Jia ¢€ 3aKyIsT OTACIHO.

- Usnon3saiite PBKaBULH IIPH ITOCTABIHETO HAa JNO3UPALIUSL HaKPaI;‘lHHKA

. 3anbJIBaHe H KOHTYpHpPaHe

KaBurerbT MOXKE [1a Ce 3aIbJIHU JUPEKTHO OT no3upainus Hakpaiuuk/PLT. JleGenunara Ha

clloeBeTe He TPsIOBa J1a IpeBHIIaBa 4mm.
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- Henocpencreeno cien m3Bakaane Ha mmpunara win PLT or xnagunauka HE n3nonseaiite
MPEKOMEPHO yCUIIUE 32 eKCTPYAHpPaHe Ha MaTepuana.

- HE cmecpaiite ESTELITE BULK FILL Flow ¢ apyru Mapku KOMIO3UTHH MaTEpPUAIH HIIH
npyru useroe ESTELITE BULK FILL Flow, 3a 1a npeIoTBpaTHTE HEITbJIHA MOTHMEPH3ALIHS
MM 00pasyBaHe Ha BB3/YLIHN MEXypUeTa.

- B ciyuyaii ye u3non3sare mmpHIa, 3a Ja n30ernere KpheTrocana HHPEKIMs, Clell eKCTPyMpane
Ha T1acTaTa CBaJeTe U M3XBbpJeTe JO3MPAIINs HAKPAHHNK, N30bpIIeTe IMINHIBPA ¢ MapIs K
He3a0aBHO [OCTABeTe OTHOBO Karadykara.

. oumepusanus

DoTononuMepusnpaiiTe BCEKH CII0ii MUHUMYM B IIPOABIKEHUE HA TIOCOYCHOTO BpeMe (MO

BIDKTE NPENOPBKUTE OTHOCHO MOJIMMEpH3aliATa 1o-j101y). PoTononumepusnpaiite BCeKH cioit

(c nebennna 1o 4mm) nocpeacTBoM xajgorenHa uin LED ¢orononumepHa jammna ¢ JbJIKHHA

Ha BeiHaTa 400 — 500nm. YBepere ce, 4e (oTomoiIMMepHara JiaMIia J0CTaBsi HHTEH3UTET OT

muaIMyM 800mW/cm?. ITo Bpeme Ha 00BUBAHETO ChC CBETIIMHA APBHIKTE CBETOBOJA BB3MOXKHO

Haif-011M30 10 pecTaBpallMOHHUS MaTepHal.

NPENOPBKY OTHOCHO INOJIMMEPU3ALIMSATA

N

LpsaT Jlebenuua Ha ci1ost CBET/IMHEH II0TOK Bpewme 3a nonmmepusanus

Beuuku 1BeToBe 4mm >800mW/cm? 10 sec

- Ako BBPXY IOJIMMEPHU3UPAHUSA KOMIIO3UT C€ HAaHACAT CJIO€BE KOMIIO3UTHA CMOJIa OT ApPyru
Mapku, CIa3BaiTe ChOTBETHUTE HMHCTPYKLHH.
10. ®unupane

Odopmere 1 nonupaiite pecraBpauusTa. 3a GUHUPaHE U3MON3BaAKTEe PUHUPALILM AUCKOBE H/HIIN
JuaMaHTeHu Gopepu 3a GpuHO GuHupane. M3non3Baiite MetaniHin QUHUPAILN JICHTH WIH
BUHHUJIOBH IIOJIMpAIH JEHTHU 3a IIPOKCHMaAJIHU IMOBBPXHOCTH. 3a nojupaHe M3I0JI3BANTE
TIOJIMPHU TYMH WA APYTH MOAXOAAIIH IMOJIUpANIH HHCTPYMEHTH. 3a OKOHYATEJIHO TnoJimpane
M3M0JI3BalTe q)l/lHHOBH WM NIaMY4YHH JUCKOBE U IMOJHpamia macta Uiau APYrd MOAXOASINH
TIOJIMPAIY MHCTPYMEHTH.

- VIHcTpyKTHpaliTe aIeKBaTHO HALMEHTA 3a MOIBPKAHETO HA Bh3CTAHOBSIBAHETO CIIE/I JICYCHHE.

[ToTpeGuTenaT u/uiHM MaUeHTHT TPAOBA J1a CHOOIIAT CEPHO3HH MHIMICHTH, BE3HUKHAIH BB
BPB3Ka C U3/IEIHETO, HA IIPOU3BOMUTENS U KOMIICTEHTHHS OPraH Ha JbpKaBaTa-ulIecHKa, B KOATO
npebuBaBa NOTPEOUTEIAT H/HIN MALUCHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: IIpon3BoiuTeIaT He II0eMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIJIM HApAHSBAHHS B
pe3yaTrar Ha HeTIpaBUIHa ynoTpeGa Ha HaCTOAIIHSA IPOAYKT. l'lpe;m ynoTpeGa CTOMATOJIOT'BT €
JUTBIKEH J1a rapaHTHpa, 1€ NPOAYKTHT € MOAXOMII 3a CbOTBETHOTO IIPHUII0KEHUE.
CreundukanuuTte MoIeKaT Ha IpoMsiHa Oe3 mpeaussectue. [Ipu mpoMsHa Ha IPOLYKTOBHUTE
crien)UKALMK € Bb3MOKHA ChIIO [IPOMSIHA Ha HHCTPYKLMUTE U TIPEINAa3sHUTE MEPKHU.

oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo. .

Ky.

Pred pouzitim si pFectéte vSechny informace, b tni opatieni a p

P

HPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1) ESTELITE BULK FILL Flow je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni
pryskyfice o nizké viskozité. Tento tekuty material s nizkym namahanim je mozné nanaset ve
4 mm prirtstcich. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan
jako material typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.
2) ESTELITE BULK FILL Flow vyuziva technologie radikalem zesileného fotopolymeriza¢niho
iniciatoru (technologie RAP). Technologie RAP umoziuje zkracenou dobu svételné
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polymerace a vice nez dostatecny ¢as na zpracovani.

3) ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje 70 % hmotnostnich (56 % objemovych) kulového
plniva obsahujiciho oxid kiemicity a zirkoni¢ity a kompozitni plnivo. Kompozitni plnivo
nabizi snizené naméahani vyvolané smr§ténim pfi polymerizaci diky tvaru bez hran. Kulové
plnivo obsazené¢ v ESTELITE BULK FILL Flow (pramérna velikost ¢astic: 200 nm, rozsah
velikosti ¢astic: 100 az 300 nm) umoziuje vynikajici retenci lesku a odolnost proti opotiebeni.
ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje bisfenol-A-di(2-hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-
GMA), triethylenglykol dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol-A-polyethoxy metakrylat (Bis-
MPEPP), 4-methoxyfenol, dibutylhydroxyltoluen, a absorbér UV zafeni.

4) ESTELITE BULK FILL Flow je dodavana bud’ v SYRINGE, nebo v pfedem naplnéné kanyle
(PLT).

HODSTIN
U (univerzalni), A1, A2, A3, Bl
- Dostupnost odstint si ovéite u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady

- Vystelka dutiny

- Blokovani podsekfiviny kavity pfed vytvofenim nepfimych nahrad
- Oprava porcelanu/kompozitu

EKONTRAINDIKACE

ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE ESTELITE
BULK FILL Flow u pacientt alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové
monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.

BBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow k Zadnému jinému Géelu, neZ je uvedeno v
téchto pokynech. Pouzivejte ESTELITE BULK FILL Flow pouze podle zde uvedenych
pokynii.

2) ESTELITE BULK FILL Flow je urcena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni
péci s piislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentélni pééi s piislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow v pfipadg, Ze jsou porusené¢ bezpecnostni
uzavéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE BULK FILL Flow zptisobuje alergickou reakei ¢i precitlivélost, prestaiite ji
okamzité pouzivat.

5) Pii manipulaci s ESTELITE BULK FILL Flow pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové,
vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily pfipadné alergické reakce zptisobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Urc¢ité latky/materialy mohou proniknout
vyS$etfovacimi rukavicemi. Pokud ESTELITE BULK FILL Flow pfijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstranite a zlikvidujte a co nejdiive si dikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kiizi a odév pred stykem s ESTELITE BULK FILL Flow.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE BULK FILL Flow do o¢i, diikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte oéniho lékare.

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

- Pokud ESTELITE BULK FILL Flow pfijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené
zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte
vodou.
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- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostfedné po 1éc¢bé vyplachl Gsta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE BULK FILL Flow. Poziti ¢i vdechnuti
muize zpusobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k netimysinému pozfeni ESTELITE BULK FILL Flow, nenechavejte ji bez
dozoru v dosahu pacienti a déti.

9) Po kazdém pouziti diikladné vy¢istéte umistovaci nastroje a kartacky alkoholem.

10) Pfi pouziti svételné polymerac¢ni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné stity o¢i,
bryle nebo ochranné bryle.

11) ESTELITE BULK FILL Flow je k dispozici v poloprisvitnych odstinech. Pokud se pouziva v
kavité s pfimymi nahradami III. nebo IV. tfidy, polymerovana ESTELITE BULK FILL Flow
muize mit tmavy vzhled. Nepouzivejte ESTELITE BULK FILL Flow pro pfimou nahradu III.
nebo IV. téidy, kdyZ je zasadné dulezita nepropustnost svétla.

12) ESTELITE BULK FILL Flow polymerujte svétlem extraoralné a dodrzujte dobu potiebnou
pro dokonceni tvrdnuti ESTELITE BULK FILL Flow se svou jednotkou svételné polymerace
pted provedenim nahrady.

13) Tento vyrobek je urcen k pouziti pii pokojove teploté (18-30 °C/62-84 °F). Pred pouzitim
nechte pripravek dosahnout pokojové teploty. Studeny material pijde mozna vytlacovat jen s
obtizemi.

M Cas a hloubka polymerace

ESTELITE BULK FILL Flow umoziiuje 4 mm hloubku polymerace (tvar U) polymeraci svétlem

po 10 sekund halogenovou nebo LED svételnou polymeraéni jednotkou (intenzita svétla: 800 mW/

cm? nebo vice, vinova délka: 400-500 nm). Hloubka polymerace byla stanovena na zakladé

vysledku testil provedenych v souladu s odstavcem 7.10 ,,hloubka polymerace ISO 4049.

BZVLASTNi POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Kanyly PLT znovu nezakryvejte uzavére
a/nebo nepouzivejte opakované, jakmile byl material pro dan¢ho pacienta nadavkovan, aby
nedoslo ke kfizové infekci.

2) Pro ESTELITE BULK FILL Flow nejsou davkovace k dispozici. PouZivejte davkovac, ktery
vyhovuje PLT ESTELITE BULK FILL Flow. Informace o spravném pouziti a dezinfekci viz
pokyny vyrobcee.

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

BSKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE BULK FILL Flow v chladni¢ce pii teploté 0-25 °C (32-77 °F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému piisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow po vyznacené dobé pouzitelnosti na stifkacce
nebo na obalu PLT.

ELIKVIDACE

Pred likvidaci vytlatte nevyuzitou &ast ze STRIKACKY nebo PLT a polymerujte svétlem a tim
bezpecné zlikvidujete prebyteéné mnozstvi ESTELITE BULK FILL Flow.

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toki.

Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokyni.

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

EKLINICKY POSTUP
1. Cidténi
Dikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
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oplachnéte vodou.

. Vybér odstinu

Vyberte vhodny odstin ESTELITE BULK FILL Flow pied izolaci zubu pomoci karty odstint
dodavané pro ESTELITE BULK FILL Flow.

Izolace

Uptednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtatkem nebo diamantovym hrotem,
abyste ptipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dukladné
oplachnéte vodou, dukladné osuste vzduchem a oSetfete silanovym spojovacim piipravkem
reagencii podle pokynut jeho vyrobee.

. Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku hydroxid vapenaty. K
ochrang dfené NEPOUZIVEITE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou
branit polymeraci ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow neni
indikovéano k pfimému piekryti diené.

. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynti vyrobce.

. DavKkovani

7-1.PLT
Pied pouzitim si piectéte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZIT] PLT.
- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.
- Odstraiite uzaveér PLT.
7-2. SYRINGE
1) Uzavér odstranite ptidrzenim trysky a oto¢enim uzavéru proti sméru hodinovych rucicek. [1]
2) Ptidrzte trysky a umistéte na davkovaci kanylu. Otacejte davkovaci kanylou ve sméru
hodinovym ruci¢ek, dokud nebude bezpeéné zajisténa. [2]

[11 B

- Prislusenstvi a davkovaci kanyla stiikacky jsou vyluéné navrzeny pro ESTELITE BULK
FILL Flow. Davkovaci kanyly od jinych znac¢ek s ESTELITE BULK FILL Flow
nepouzivejte.

- Davkovaci kanyly se také prodavaji samostatné.

- Pfi ptipevnéni davkovaci kanyly pouZivejte rukavice.

. Vypliiovani a tvorba obryst

Kavitu Ize vyplnit pfimo z davkovaci kanyly/PLT. Pfiristky by nemél piekro¢it 4 mm v

jednotlivych podanich.

- NEPOUZIVEITE zbyteéné velkou silu k vytlateni materialu ze stiikacky ¢i PLT bezprostiedné
po vyjmuti z chladnicky.

- NEMICHEJTE ESTELITE BULK FILL Flow s jinymi znackami pryskyfiéného kompozitu
nebo jinymi odstiny ESTELITE BULK FILL Flow, abyste pfedesli netiplné polymeraci nebo
zachyceni vzduchovych bublin.



-V piipad¢ stfikacky odstrante a zlikvidujte davkovaci kanylu po vytlacovani pasty, otfete
trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét, aby nedoslo ke kiizové infekei.
. Polymerace

Polymerujte povrch svétlem kazdy pfiristek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora
polymeraéni doporuéeni dale). Polymerujte kazdou vrstvu (az do 4 mm piiristku) halogenovou
nebo LED svételnou polymeracni jednotkou pfi vinové délce: 400-500 nm. Dbejte na to, aby
svételna polymeracni jednotka méla intenzitu 800 mW/cm? nebo vice. Béhem svételné expozice
drzte svételnou vodici kanylu co nejblize nahrady.

DOPORUCENI PRO POLYMERACI

\ Odstin [ Hioubka piiristku
| Vsechny odstiny | 4 mm

N

Svételny vykon | Doba polymerace |

> 800 mW/em® | 10 sekund |
- Pokud budou pies polymerovany kompozit pokladany vrstvy kompozitnich pryskyfic jinych

znacek, postupujte podle pokyni jejich vyrobce.

10. Koneéné vypracovani pied leSténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pied lesténim pouzivejte lestici disky
a/nebo jemné dokoncovaci diamantové hroty. PouZzivejte kovové dokoncovaci pasky nebo
vinylové dokon&ovaci pasky pro proximalni povrchy. Pokud jde o lesténi, lestéte gumovymi
hroty nebo jakymikoliv vhodnymi lesticimi nastroji. Pokud jde o lesténi, pouzivejte plsténé
disky nebo vatova kola s lestici pastou nebo vhodnymi lesticimi nastroji.
- 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 tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, Ze pied pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto ucelu.

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

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) ESTELITE BULK FILL Flow ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Komposit niedriger
Viskositdt. Dieses spannungsarme flieBfdhige Material kann in Schichten von 4 mm
aufgetragen werden. 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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Die RAP-Technologie erméglicht eine Verkiirzung
der Lichthirtungszeit und eine ausreichende Verarbeitungszeit.

3) ESTELITE BULK FILL Flow enthélt 70 Gewichtsprozent (56 Volumenprozent) kugelformige
Silika-Zirkonoxid- und Kompositfiillmasse. Die Kompositfiillmasse bietet aufgrund ihrer
runden Form eine reduzierte Polymerisationsschrumpfungsspannung. Die in ESTELITE
BULK FILL Flow enthaltene kugelformige Fiillmasse (durchschnittliche Partikelgrofie: 200
nm, PartikelgroBenbereich: 100 bis 300 nm) bietet ausgezeichnete Glanzbestandigkeit und
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Verschleiifestigkeit. ESTELITE BULK FILL Flow enthilt Bisphenol-A-di-(2-Hydroxy-
Propoxy-) Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA),
Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutylhydroxyltoluol und
UV-Absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow wird in SPRITZEN oder als vorab beladene Applikationsspitzen
(PLT, “Pre Loaded Tip”) angeboten.

EFARBEN
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem lokalen Héndler nach den lieferbaren Farbtonen.

EINDIKATIONEN

- Direkte anteriore und posteriore Restaurationen

- Zur Unterfiillung

- Ausblocken von Kavititenunterschnitten vor der Herstellung indirekter Restaurationen
- Reparatur von Keramik/Kompositverblendungen

HEKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE BULK FILL Flow enthilt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch
oder iiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE BULK
FILL Flow NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) ESTELITE BULK FILL Flow NUR fir die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Zwecke verwenden. ESTELITE BULK FILL Flow nur entsprechend den hier gegebenen
Anweisungen verwenden.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnirztliches
Fachpersonal und zu dessen Verwendung bestimmt. Es darf weder an andere Personen verkauft
noch von diesen verwendet werden.

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

4) Wenn ESTELITE BULK FILL Flow eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit ESTELITE BULK FILL Flow grundsétzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte
Substanzen/Materialien konnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE
BULK FILL Flow mit den Untersuchungshandschuhen in Berithrung kommt, die Handschuhe
ausziehen und entsorgen und die Hénde sofort griindlich mit Wasser waschen.

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

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

- Wenn ESTELITE BULK FILL Flow mit den Schleimhauten in Berithrung kommt, die
betroffene Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE BULK FILL Flow mit der Haut oder der Kleidung in Beriihrung kommit,
die betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetrainktem Baumwolltupfer oder
Verbandsmull betupfen.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren
Verletzungen fithren kann.

8) ESTELITE BULK FILL Flow nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern
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lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente und Biirsten nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthédrtungsgerites sollte ein gemdfl dem Hersteller empfohlener
Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

11) ESTELITE BULK FILL Flow ist in semi-transluzenten Farbtonen erhiltlich. Wenn es bei
direkten Restaurationen von Kavititen der Klassen III oder IV angewendet wird, kann das
ausgehirtete ESTELITE BULK FILL Flow dunkel erscheinen. Vermeiden Sie die Verwendung
von ESTELITE BULK FILL Flow fiir direkte Restaurationen der Klassen III oder IV, wenn
Opazitdt vorrangig bendtigt wird.

12) Vor Durchfiihrung der Restauration ESTELITE BULK FILL Flow extraoral lichthdrten, um
die fiir die vollstandige Aushartung von ESTELITE BULK FILL Flow mit Threm
Lichthartungsgerit erforderliche Zeit zu bestimmen.

13) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18 — 30 °C / 62 — 84 °F) bestimmt.
Lassen Sie das Produkt vor Gebrauch Zimmertemperatur erreichen. Kaltes Material ldsst sich
eventuell schwer herauspressen.

BAUSHARTUNGSZEIT UND DICKE

ESTELITE BULK FILL Flow erlaubt eine 4 mm tiefe Aushértung (Farbton U) bei Lichthdrtung
fir 10 Sekunden mit einem Halogen- oder LED-Lichthértungsgerit (Lichtstirke: 800 mW/cm?
oder hoher, Wellenldange: 400 — 500 nm). Die Schichtdicke wurde auf Grundlage von
Testergebnissen bestimmt, die entsprechend dem Absatz 7.10 der Norm ISO 4049 durchgefiihrt
wurden.

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

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

2) Dispenser werden fiir ESTELITE BULK FILL Flow nicht geliefert. Verwenden Sie einen
Dispenser, der zu den PLT von ESTELITE BULK FILL Flow passt. Fiir den richtigen Gebrauch
und die angemessene Desinfektion die Anweisungen des Herstellers beachten.

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

BELAGERUNG

1) ESTELITE BULK FILL Flow bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.

2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.

3) ESTELITE BULK FILL Flow nach dem auf der Verpackung der Spritze oder dem PLT
angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwenden.

HENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an ESTELITE BULK FILL Flow sicher zu entsorgen, ungenutztes Material
aus der SPRITZE oder dem PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht aushérten.

Nicht in die Kanalisation, Gewdsserrinnen oder Wasserlaufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

EKLINISCHES VORGEHEN

1. Reinigung
Die Zahnoberflache griindlich mit Hilfe eines Gummikelches und einer fluoridfreien Paste
reinigen und danach mit Wasser abspiilen.
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. Farbauswahl
Vor der Isolation des Zahnes den geeigneten Farbton von ESTELITE BULK FILL Flow mithilfe
der dem ESTELITE BULK FILL Flow beigelegten Farbkarte auswihlen.

. Isolierung
Das Anlegen eines Kofferdams ist die bevorzugte Methode zur Isolierung.

. Kavititenpriparation

Die Kavitdt vorbereiten und mit Wasser abspiilen.

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

. Schutz der Pulpa

Um Irritationen der Pulpa auszuschlieBen, sollte eine Unterfiillung pulpennaher Areale mit

einem Kalziumhydroxid-Pridparat erfolgen. Zum Schutz der Pulpa diirfen KEINE

EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE verwendet werden, da diese die Aushértung von

ESTELITE BULK FILL Flow verhindern. ESTELITE BULK FILL Flow ist nicht fiir die

direkte Abdeckung der Pulpa indiziert.

. Bondingsystem
Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.
. Entnahme

7-1.PLT
Bitte vor Gebrauch IISPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT lesen.

- Die PLT in einen dazu passenden Dispenser laden.
- Die PLT Kappe abnehmen.

7-2. SPRITZE
1) Diise festhalten und Kappe gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie abzunehmen. [1]

2) Diise festhalten und Applikationsspitze aufsetzen. Applikationsspitze im Uhrzeigersinn

drehen, bis sie sicher verriegelt ist. [2]
n}g/ B>

— e

- Zubehor und Applikationsspitze wurden speziell fiir ESTELITE BULK FILL Flow
entwickelt. Bitte keine markenfremden Applikationsspitzen mit ESTELITE BULK FILL
Flow verwenden.

- Applikationsspitzen sind separat erhaltlich.

- Beim Aufsetzen der Applikationsspitze Handschuhe tragen.

8. Fiillen und Konturieren

Die Kavititen kénnen direkt mit der Applikationsspitze / PLT gefiillt werden. Die einzelnen

Schichten sollten dabei 4 mm nicht iibersteigen.

- Unmittelbar nach Entnahme aus dem Kiihlschrank NICHT iibermiBige Kraft anwenden, um
das Material aus der Spritze oder PLT zu driicken.

- ESTELITE BULK FILL Flow DARF NICHT mit anderen Kompositmarken oder anderen
Farbtonen von ESTELITE BULK FILL Flow gemischt werden, um eine unvollstandige
Aushértung oder Lufteinschliisse zu verhindern.

-Bei Verwendung einer Spritze, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die
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Applikationsspitze nach dem Herausdriicken der Paste abnehmen und entsorgen. Die Diise mit
Gaze reinigen und die Kappe sofort wieder aufsetzen.
9. Aushiirten
Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthérten (bitte beziehen Sie sich auf
die nachstehenden Aushartungsempfehlungen). Jede Schicht (bis zu 4 mm Dicke) mit einem
Halogen- oder LED-Lichthértungsgerit mit einer Wellenlinge von 400 — 500 nm aushérten.
Sicherstellen, dass das Lichthértungsgerit eine Lichtstirke von mindestens 800 mW/cm? liefert.
Waihrend des Lichthértens die Spitze des Lichtleiters so nah wie moglich an die Restauration
halten.

AUSHARTUNGSEMPFEHLUNGEN

[ Farbton [ Schichtdicke [ Lichtstarke [ Aushirtungszeit |
| Alle Farbtone | 4 mm | >800 mW/em® | 10 Sek. |

- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken {iber das ausgehirtete Komposit gelegt

werden, bitte die entsprechenden Herstelleranweisungen beachten.
10. Ausarbeiten

Die Restauration ausarbeiten und polieren. Zum Ausarbeiten Finierscheiben und / oder feine

Finier-Diamantschleifer verwenden. Fiir Approximalflichen Metall-Finierstreifen oder Vinyl-

Streifen verwenden. Zum Polieren eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel. Fiir

die Endpolitur Filz- oder Baumwollscheiben mit Polierpaste oder andere geeignete

Polierhilfsmittel verwenden.

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

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schiden oder Verletzungen,
die durch die unsachgeméBe Anwendung dieses Produkts verursacht werden. Das zahnérztliche
Fachpersonal ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass dieses
Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Spezifikationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Wenn sich die
Produktspezifikationen dndern, konnen sich auch die Gebrauchsanweisung und die
Vorsichtsmafinahmen éndern.

oooocoooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemaerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) ESTELITE BULK FILL Flow er et lyshardende, rentgenfast kompositplast med lav viskositet.
Dette langsomtflydende materiale kan anbringes i 4 mm lag. Det har en radiopacitet lig med
eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i
henhold til ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow inkorporerer RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP-teknologi forkorter lyshardningstiden og
forleenger arbejdstiden.

3) ESTELITE BULK FILL Flow indeholder 70 vaegt% (56 vol%) sferisk silica-zirconiumdioxid
filler og kompositfiller. Kompositfilleren reducerer krympningsspanding ved polymerisering
pga. dens kantlese form. Den sfariske filler i ESTELITE BULK FILL Flow (middel
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partikelstorrelse: 200 nm, partikelstorrelsesomrade: 100 til 300 nm) har en fremragende
slidstyrke og ger glansen meget holdbar. ESTELITE BULK FILL Flow indeholder bisphenol
A di(2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol-dimethacrylat
(TEGDMA), bisphenol A polyethoxy-methacrylat (Bis-MPEPP), mequinol, dibutyl-hydroxyl-
toluen og UV-absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow fas enten som SYRINGE eller KAPSEL (Pre Loaded Tip, PLT).

HFARVE
U (universal), A1, A2, A3, Bl
- Kontakt din lokale forhandler vedrerende tilgengelige farver.

HINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer

- Underforing af kaviteter

- Udfyldning af kavitetsunderskeringer forud for fremstillingen af indirekte restaureringer
- Reparation af porcelaen/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE BULK FILL Flow indeholder methacrylatmonomerer. ESTELITE BULK FILL Flow
ma IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfelsomme over for
methacrylatmonomerer og relaterede monomerer eller nogen af de andre ingredienser.

HEFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE BULK FILL Flow méd IKKE anvendes til andre formél end de, der er angivet i
denne brugsanvisning. ESTELITE BULK FILL Flow ma kun anvendes som angivet heri.

2) ESTELITE BULK FILL Flow er beregnet til salg til og anvendelse af tandlegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,
eller hvis indholdet synes at veere blevet manipuleret.

4) Hvis ESTELITE BULK FILL Flow forédrsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal
brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer ESTELITE
BULK FILL Flow for at undga muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere
undersogelseshandsker. Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og haenderne vaskes grundigt med vand sa
hurtigt som muligt.

6) Undga, at ESTELITE BULK FILL Flow far kontakt med ejnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med ejnene, skylles gjnene grundigt
med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med slimhinder, torres det berorte
omréde straks af, og der skylles grundigt med vand, nér restaureringen er fuldfert.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med huden eller tej, mattes omradet
straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE BULK FILL Flow ma ikke indtages eller inddndes. Indtagelse eller indanding kan
forérsage alvorlig personskade.

8) For at undgd utilsigtet indtagelse af ESTELITE BULK FILL Flow skal produktet vare
utilgaengeligt for patienter og bern.

9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.

10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid bares @jenvaern eller beskyttelsesbriller.
11) ESTELITE BULK FILL Flow fas i halvgennemskinnelige farver. Hvis det appliceres i direkte
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restaureringer i kaviteter af klasse III eller IV, kan det heerdede ESTELITE BULK FILL Flow
synes morkt. Undgd at anvende ESTELITE BULK FILL Flow til direkte restaurering af klasse
11T eller IV, nér opacitet er vesentligt.

12) Lysherd ESTELITE BULK FILL Flow ekstraoralt for at fa den nedvendige tid til at
feerdiggere hardningen af ESTELITE BULK FILL Flow med din lyshardningsenhed for
restaureringen foretages.

13) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). Lad produktet fa
stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan vzare svart at trykke ud.

M Hzrdningstid og dybde

ESTELITE BULK FILL Flow muligger en 4 mm hzrdningsdybde (U-farve) ved at lys-haerde i 10
sekunder med halogen eller med en LED-hardelampe (lysintensitet: 800 mW/cm? eller mere,
bolgelaengde: 400-500 nm). Herdningsdybden blev bestemt ud fra testresultater udfert i henhold
til pkt. 7.10 “Heerdningsdybde”, ISO 4049.

HESARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT

1) PLT er er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. For at undga krydsinfektion, PLT-kapslen
ma ikke genbruges, nér forst materialet er blevet trykket ud til patienten.

2) Der er ikke vedlagt dispensere til ESTELITE BULK FILL Flow. Anvend en dispenser, der
passer til ESTELITE BULK FILL Flow’s PLT. Se producentens anvisninger vedrerende
korrekt anvendelse og desinfektion.

3) Anvend et let, kontrolleret tryk for at forhindre fortsat udtrykning af materiale, nar du har givet
slip.

HOPBEVARING
1) Opbevar ESTELITE BULK FILL Flow ved en temperatur pa mellem 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten
eller emballagen til PLT.

HMBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE BULK FILL Flow bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion
ud af SYRINGE eller PLT og lysharde den for bortskaffelse.

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.

HEKLINISK PROCEDURE
. Rensning
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernast grundigt
efter med vand.
. Farvevalg
For torlaegning af tanden velges den korrekte farve ESTELITE BULK FILL Flow med det
valgte farvekort over ESTELITE BULK FILL Flow.
. Torleegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.
. Kavitetspraeparation
Praparér kaviteten og skyl efter med vand.
-1 tilfelde af porcelen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet parat til adh@sion. Renger ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl
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med et silanbaseret bindemiddel i henhold til producentens anvisninger.
Beskyttelse af pulpa
Hvis kaviteten er tet pa pulpa, skal der appliceres calciumhydroxid. DER MA IKKE
ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse
materialer vil hemmer hardningen af ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL
Flow er ikke indiceret til direkte pulpa capping.
. Bondingsystem
Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.
. Dispensering
7-1.PLT
Les IlISARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT fer anvendelse.
- Seet PLT i en passende dispenser, der kan rumme PLT.
- Fjern PLT-hatten.
7-2. SYRINGE
1) Hold i dysen og drej haetten mod uret og tag den af. [1]
2) Hold dysen og anbring dispenseringsspidsen pd den. Drej dispenseringsspidsen med uret,
indtil den sidder forsvarligt fast. [2]

(1] B
— 5

- Tilbehor og dispenseringsspids er udelukkende beregnet til ESTELITE BULK FILL Flow.
Undgé at anvende dispenseringsspidser fra andre maerker sammen med ESTELITE BULK
FILL Flow.

- Dispenseringsspidser salges ogsé separat.

- Anvend handsker, nar du fastger dispenseringsspidsen.

. Fyldning og konturering

Kaviteten kan fyldes direkte fra dispenseringsspidsen/PLT. Lagene ma ikke vaere tykkere end 4

mm.

- Der mé IKKE anvendes for kraftigt tryk ved udtrykningen af materialet fra sprejten eller PLT
umiddelbart efter udtagningen fra keleskabet.

- ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE blandes med andre plast- eller kompositmarker eller
andre farver ESTELITE BULK FILL Flow for at undgé uferdig haerdning eller indkapsling af
luftbobler.

- Nar der bruges sprojte, for at undga krydsinfektion, skal dispenseringsspidsen fjernes og
bortskaffes, ndr pastaen er blevet trykket ud, dysen terres med gaze og hetten straks sattes pa.

. Haerdning

Lysherd hvert lag i mindst den angivne tid (se hardningsanbefalingerne nedenfor). Lyshzrd

hvert lag (op til 4 mm tykke) med halogen eller med en LED-hardelampe med en bolgelengde

pa 400-500 nm). Serg for, at lyshaerdeenheden har en intensitet pa 800 mW/cm? eller mere.

Hold lyslederspidsen sa teet pa restaureringen som muligt under lyseksponering.

HARDNINGSANBEFALINGER

\ Farve \ Lagdybde
‘ Alle farver | 4 mm
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Lysstyrke \ Heerdningstid \
>800 mW/em® | 10 sek. |
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- Hvis andre marker kompositplaster anbringes i lag over den hardede komposit, folges deres
anvisninger.

10. Finishering
Form og polér restaureringen. Anvend finisheringsskiver og/eller fine finisheringsdiamantspidser
til finisheringen. Anvend finisheringsstrips af metal eller vinyl til proksimale overflader. Til
poleringen bruges gummispidser eller ethvert egnet poleringsvarktej. Til den endelige polering
anvendes filt- eller bomuldsskiver med poleringspasta eller egnede poleringsvzarkte;j.
- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

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

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade forérsaget af ukorrekt
anvendelse af dette produkt. Det er tandleegens personlige ansvar at sikre, at produktet er egnet til
anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne &ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsa @ndre sig.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE BULK FILL Flow on madala viskoossusega, valguskdvastuv, rontgenkiirgust
labilaskmatu koostisega poliimeer. Seda madalardhulist voolavat materjali saab panna 4 mm
kihtidena. 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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab radikaalvoimendatud fotopoliimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). RAP-tehnoloogia aitab kaasa valguskdvastumise
aja ja kogu tooaja lithendamisele.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab kaalu osas 70% (56% ruumalast) sfaarilist ranidioksiid-
tsirkooniumtiidist ja komposiittdidist. Komposiittiidis voimaldab tdnu oma servadeta vormile
viiksemat kokkutombumiskoormust poliimerisatsioonil. ESTELITE BULK FILL Flow’s
sisalduv sfédriline tiidis (osakese keskmine suurus 200 nm, osakeste suuruste vahemik 100—
300 nm) aitab kaasa suurepirasele ldike séilitamisele ja kulumiskindlusele. ESTELITE BULK
FILL Flow sisaldab bisfenool-A-di(2-hiidroksii-propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA),
trietiileen-glitkool-dimetakriilaati (TEGDMA), bisfenool-A-poliietoksii-metakriilaati (Bis-
MPEPP), mekvinooli, dibutiiiilhiidroksiiiiltolueeni ja UV-neelajat.

4) ESTELITE BULK FILL Flow on saadaval SYRINGE’IS voi eeltdidetud otsakus (Pre Loaded
Tip, PLT).

EVARVUS
U (universaalne), A1, A2, A3, Bl
- Teavet saadaolevate vérvuste kohta kiisige kohalikult edasimiiiijalt.

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised.

- Kaariesekolde tditmine.

- Kaariesedonte blokeerimine enne kaudsete taastamiste koostamist.
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- Portselani/komposiidi parandamine.

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE BULK
FLOW’d patsientidel, kes on allergilised voi tilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride voi
muude koostisosade suhtes.

BMETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d muudel eesmirkidel kui selles juhendis
loetletud. Kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE BULK FILL Flow on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miitigiks ja kasutamiseks isikutele, kes ei ole
hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d, kui kaitsetihendid on katki v&i paistab, et
neid on proovitud avada.

4) Kui ESTELITE BULK FILL Flow tekitab allergilise reaktsiooni voi ullitundlikkuse, 1opetage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’ga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist
voi lateksist), et viltida vdimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid voivad libi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE BULK FILL Flow
puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad édra ja korvaldage need ning peske kdsi
voimalikult kiiresti pdhjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE BULK FILL Flow” kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- ESTELITE BULK FILL Flow’ kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja
poorduge kohe silmaarsti poole.

- ESTELITE BULK FILL Flow” kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage pirast hambataastamise 1petamist pohjalikult veega.

- ESTELITE BULK FILL Flow’ kokkupuutel naha vdi riietega puhastage piirkonda kohe
alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kaskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) ESTELITE BULK FILL Flow’d ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voivad pohjustada tosiseid vigastusi.

8) ESTELITE BULK FILL Flow”’ juhusliku allaneelamise véltimiseks drge jitke seda
jérelevalveta patsientide ega laste kieulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

11) ESTELITE BULK FILL Flow on saadaval poolldbipaistvates toonides. III voi IV klassi
kaariese otsesel taastamisel voib kdvastunud ESTELITE BULK FILL Flow paista tumedana.
Viltige ESTELITE BULK FILL Flow’ kasutamist III v3i IV klassi taastamistel, kui
labipaistmatus on véga oluline.

12) Valguskovastage ESTELITE BULK FILL Flow’d enne taastamise tegemist suuviliselt, et
reguleerida ESTELITE BULK FILL Flow’ taielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskdvastusseadmega.

13) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30 °C/62-84 °F) kasutamiseks. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurile jouda. Kiilma materjali v6ib olla raske avasse pressida.

W Kaovastumise aeg ja siigavus

ESTELITE BULK FILL Flow vdimaldab kdvastumist stigavusega 4 mm (U-tooni korral)
valguskovastamisel 10 sekundi jooksul halogeen- voi LED-valguskdvastamisseadmega (valguse
intensiivsus 800 mW/cm? voi rohkem, lainepikkus 400-500 nm). Kdvastumise stigavus maérati
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kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10 ,,Kovastumise siigavus” jargi.

EERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS

1) PLT-d on vilja toétatud 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 BULK FILL Flow’ jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib
ESTELITE BULK FILL Flow’ PLT-le. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt
tootja juhistest.

3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jitkuvat viljavoolu parast surve
vabastamist.

EHOIUSTAMINE
1) Hoiustage ESTELITE BULK FILL Flow’d temperatuuril vahemikus 0-25 °C (3277 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d pérast PLT pakendi siistlal toodud
realiseerimiskuupdeva.

BKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE BULK FILL Flow’ ohutuks korvaldamiseks véljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST vai PLT-st ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni voi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjadtmetega.

Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijddtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 1pust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR

. Puhastamine
Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.

. Tooni valik
Enne hamba isoleerimist valige sobiv ESTELITE BULK FILL Flow’ toon, kasutades
ESTELITE BULK FILL Flow’ga kaasasolevat virvikaarti.

. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjar.

. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega.

- Portselani/komposiidi parandustodde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega sdovitusainet,
loputage pohjalikult veega, kuivatage pohjalikult Shuga ja téodelge silaaniga tihendusainega
tootja juhtnodride jargi.

. Juure kaitsmine
Kui auk on juure ldhedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi. ARGE KASUTAGE
EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE juure kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad
ESTELITE BULK FILL Flow’ kdvastumist. ESTELITE BULK FILL Flow ei ole mdeldud
otseseks hambajuure sulgemiseks.
Kinnitussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.
Viiljutamine
7-1. PLT

Lugege enne kasutamist jaotist IIERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.

- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.
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- Eemaldage PLT kork.
7-2. SYRINGE
1) Hoidke otsakust ja poorake korki eemaldamiseks vastupdeva. [1]
2) Hoidke otsakust ja pange viljutusots selle otsa. Poorake viljutusotsa péripaeva, kuni see on

kindlalt paika lukustunud. [2]
U}Q/B

[ — L

- Tarvikud ja viljutusots on kujundatud ainult ESTELITE BULK FILL Flow’ jaoks. Viltige
teiste brandide viljutusotsade kasutamist ESTELITE BULK FILL Flow’ga.
- Viljutusotsi miitiakse ka eraldi.
- Kasutage viljutusotsa kinnitamisel kindaid.
8. Téitmine ja kontuurimine

Augu saab tdita otse véljutusotsa/PLT kaudu. Lisada ei tohiks rohkem kui 4 mm korraga.

- ARGE rakendage materjali viljutamiseks siistlast véi PLT-st kohe pérast kiilmkapist
viljavotmist liigset joudu.

- ARGE segage ESTELITE BULK FILL Flow’d teiste bréindide poliimeerkomposiidi ega teiste
ESTELITE BULK FILL Flow’ toonidega, et viltida ebatdielikku kdvastumist voi dhumullide
jadmist taidisesse.

- Siistla kasutamisel, ristsaastumise viltimiseks, eemaldage pérast pasta viljastamist viljutusots,
piihkige otsak marliga puhtaks ja pange kohe kork uuesti peale.

. Kovastamine

Valguskovastage iga tdidise kihti viahemalt ettendhtud aja viltel (vt soovitusi kovastamiseks

altpoolt). Valguskdvastage iga kihti (lisamisega kuni 4 mm) halogeen- vdi LED-

valguskdvastusseadmega lainepikkusel 400-500 nm. Veenduge, et valguskdvastusseadme
intensiivsus oleks 800 mW/cm? vdi suurem. Hoidke valguse suunamisotsakut
taastamispiirkonnale valguskdvastamise ajal voimalikult lahedal.

SOOVITUSED KOVASTAMISEKS

N

\ Virvus [ Lisamise siigavus |  Valgusviljund | Kovastamise aeg |
| Koik virvused | 4 mm | >800mW/ecm? | 10 sek |
- Kui kovastatud komposiidi peale pannakse teiste brandide komposiitpoliimeeride kihid, jargige

nende juhtndore.
10. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage viimistluskettaid ja/voi
peenviimistluse teemantotsi. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid
voi vintitlist poleerimisribasid. Poleerige kummiotste vdi muude sobilike
poleerimisvahenditega. Loplikuks poleerimiseks kasutage viltkettaid voi poleerimispastaga
vatist rattaid vdi sobilikke poleerimisvahendeid.

- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.

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

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pdhjustatud kahjustuste ega
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vigastuste eest. Toote kasutuskolblikkuses veendumine enne selle kasutamist on
hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

Tehnilised andmed voivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

ESPAN L ©00000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) El ESTELITE BULK FILL Flow es una resina compuesta radiopaca fotopolimerizable, de
baja viscosidad. Este material fluido de baja tension se puede aplicar en incrementos de 4mm.
Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a I mm de aluminio y esta clasificado como
material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

2) E1 ESTELITE BULK FILL Flow incorpora la tecnologia de iniciadores de fotopolimerizacion
radical amplificada (tecnologia RAP). La tecnologia RAP permite menor tiempo de
fotopolimerizacion y mayor tiempo de trabajo.

3) El ESTELITE BULK FILL Flow contiene en peso un 70% (56% en volumen) de relleno de
silice-zirconio esférico y de relleno de composite. El relleno de composite ofrece una menor
tension de contraccion por polimerizacion debido a su forma redonda. El relleno esférico que
se encuentra en el ESTELITE BULK FILL Flow (tamafio medio de las particulas: 200nm,
rango de tamaifios de las particulas: 100 a 300nm) provee una excelente retencion del brillo y
resistencia al desgaste. El ESTELITE BULK FILL Flow contiene Bisfenol A di(2-hidroxi
propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenol A
polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de UV.

4) E1 ESTELITE BULK FILL Flow se suministra en JERINGA o en Punta precargada (Pre
Loaded Tip - PLT).

HTONO
U (Universal), A1, A2, A3, B1
- Consulte a su distribuidor local para obtener informacion sobre los tonos disponibles.

HINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento cavitario

- Regularizacion de paredes cavitarias antes de la elaboracion de restauraciones indirectas
- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

ESTELITE BULK FILL Flow contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE BULK
FILL Flow en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilato y monémeros relacionados o a
algun otro ingrediente.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow para otros fines diferentes de aquellos sefialados en
estas instrucciones. Utilizar ESTELITE BULK FILL Flow tGnicamente conforme a las
presentes indicaciones.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de
odontologos licenciados capacitados para los tratamientos dentales. Venta y uso destinados
exclusivamente a profesionales dentales.

3) NO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow si los precintos de seguridad estdn rotos o presentan
signos de manipulacion.
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4)En caso de que ESTELITE BULK FILL Flow causara una reaccion alérgica o
hipersensibilidad, suspender inmediatamente su utilizacion.

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

6) Evitar el contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los ojos, enjuagar bien los ojos

con agua y contactar inmediatamente con un oftalmologo.

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

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

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

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

8) A fin de evitar una ingestion accidental de ESTELITE BULK FILL Flow, el producto no debe
dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.

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

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

11) El ESTELITE BULK FILL Flow esta disponible en tonos semitranslucidos. Si se aplica en
restauraciones cavitarias directas de Clase III o IV, el ESTELITE BULK FILL Flow puede
parecer oscuro. Evite la utilizacion de ESTELITE BULK FILL Flow para la restauracion
directa de Clase III o IV cuando la opacidad es primordial.

12) Fotopolimerice utilizando su unidad de fotopolimerizacion el ESTELITE BULK FILL Flow
extraoralmente para confirmar el tiempo necesario para el endurecimiento completo del
ESTELITE BULK FILL Flow, antes de realizar la restauracion.

13) Este producto esta disefiado para su uso a temperatura ambiente (18 — 30 °C / 62 — 84 °F).
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. El material frio
puede ser dificil de expulsar.

ETIEMPO Y PROFUNDIDAD DE POLIMERIZACION

El ESTELITE BULK FILL Flow permite una profundidad de 4mm (tono U) por
fotopolimerizacion de 10 segundos con una unidad de fotopolimerizacion de luz halégena o LED
(intensidad de luz: 800mW/cm? o mas, longitud de onda: 400 — 500nm). La profundidad de
polimerizacion se determiné en base a los resultados de las pruebas realizadas segiin la seccion
7.10 (profundidad de polimerizacion) de la norma ISO 4049.

HADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT

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

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

3) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material se interrumpa en
cuanto se deje de ejercer la presion.
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HALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow, 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 CLINICO

. Limpieza
Limpie perfectamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta de profilaxis
sin flior y después enjuaguela con agua.

. Seleccién del color
Antes del aislamiento del diente, seleccione el tono apropiado utilizando la tarjeta de tonos
proporcionada para el ESTELITE BULK FILL Flow.

3. Aislamiento
La mejor forma de aislar es utilizar un dique de goma.

. Preparacion de la cavidad

Prepare la cavidad y enjuaguela con agua.

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

. Proteccién de la pulpa

Si la cavidad esta cerca de la pulpa, se debe aplicar hidroxido de calcio. NO UTILICE

MATERIALES QUE CONTIENEN EUGENOL para proteger la pulpa porque inhibiran la

polimerizacion del ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow no esta

indicado para obturar una exposicion pulpar directa.
. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segiin las instrucciones del fabricante.
. Dispensacién

7-1 PLT
Antes del uso, lea las lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT.

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.
- Retire la tapa de la PLT.

7-2 JERINGA
1) Sujete la boquilla y retire la tapa girandola en contra de las manecillas del reloj. [1]

2) Sujete la boquilla y coldquele la punta de dispensacion. Gire la punta de dispensacion a
favor de las manecillas de reloj hasta que quede firmemente fijada. [2]
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- Los accesorios y la punta de dispensacion estan especificamente disefiados para el ESTELITE
BULK FILL Flow. Evite usar puntas de dispensacion de otras marcas en el ESTELITE BULK
FILL Flow.

- Las puntas de dispensacion también se venden por separado.

- Utilice guantes cuando fije la punta de dispensacion.

. Empaste y contorno

La caries se puede empastar directamente desde la punta de dispensacion / PLT. Los incrementos

no deben superar los 4mm cada vez.

- NO ejerza una fuerza excesiva para expulsar el material de la jeringa o la PLT inmediatamente
después de retirarlo del refrigerador.

- NO mezcle el ESTELITE BULK FILL Flow con otras marcas de resina compuesta u otros
tonos de ESTELITE BULK FILL Flow, para evitar la polimerizacion incompleta o que queden
burbujas de aire atrapadas.

- Si usa una jeringa, a fin de prevenir contaminacion cruzada, después de expulsar la pasta retire
y deseche la punta de dispensacion, limpie la boquilla con una gasa y coloque la tapa
inmediatamente.

. Polimerizaciéon

Fotopolimerice cada incremento durante al menos el tiempo indicado (vea las recomendaciones

para la polimerizacion a continuacion). Fotopolimerice cada capa (incremento de hasta 4mm)

utilizando la unidad de fotopolimerizacion de luz haldgeno o LED con una longitud de onda de

400 — 500nm. Asegurese de que la unidad de fotopolimerizacion tenga una intensidad de

800mW/cm? o mas. Durante la exposicion a la luz, sujete la punta de la guia de luz lo més cerca

posible del reconstituyente.
RECOMENDACIONES PARA LA POLIMERIZACION

o

o

Tono Profundidad del incremento | Salida de la luz | Tiempo de polimerizacion

Todos los tonos 4mm >800mW/cm? 10 seg.

- Si otras marcas de resinas compuestas se disponen en capas sobre el composite polimerizado,

siga las instrucciones correspondientes.
10. Acabado

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

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

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

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

pulir o un instrumento de pulido adecuado.

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

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

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

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

SUOM ©0000000000000000000000000000000000 00

Tutustu huolellisesti annettuun tietoon, varoituksiin ja ohjeisiin ennen kéyttoa.

ETUOTEKUVAUS JA YLEISTIEDOT

1) ESTELITE BULK FILL Flow on alhaisen viskositeetin omaava valokovetteinen
rontgenopaakki yhdistelmdamuovi. Juokseva, vdhdjénnitteinen materiaali voidaan annostella 4
mm:n tayttéon asti. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vihintian 1 mm:n alumiinin paksuutta ja
se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmd 1) materiaaliksi.

2) ESTELITE BULK FILL Flow hyddyntdd RAP-valopolymerointitekniikkaa (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator). RAP-menetelmé lyhentdd kovettamisaikaa ja mahdollistaa
pidemman tyoskentelyajan.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sisédltdada 70 painopronsettia (56 tilavuusprosentia) piizirkonia-
pallofillereitd ja komposiittifillereiti. Komposiittitdytteen pyéredn muodon ansiosta
kovettumisen yhteydessé tapahtuva kutistuminen on vahiisempédd. ESTELITE BULK FILL
Flow’n siséltamien pallofillereiden (keskiméardinen hiukkaskoko 200 nm ja hiukkaskokoalue
100-300 nm) ansiosta saavutetaan erinomainen kiillon sdilyvyys ja kulutuskestavyys.
ESTELITE BULK FILL Flow sisiltdd bisfenoli-A di(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia
(Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA), bisfenoli-A
polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP), mekvinolia, dibutyylihydroksyylitolueenia sekd UV-
suojan.

4) ESTELITE BULK FILL Flow on saatavilla joko RUISKUNA tai PLT:nd (Pre Loaded Tip
-annostelukarjet).

EVARISAVYT
U (Universal-yleissivy), Al, A2, A3, Bl
- Tarkista sdvyjen saatavuus maahantuojalta.

BKAYTTOAIHEET

- Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

- Kaviteetin eristiminen

- Kaviteetin allemenojen poistaminen ennen epésuorien restauraatioiden valmistamista
- Posliini/yhdistelmdmuovikorjaukset

HKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE BULK FILL Flow siséltdd metakryylimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE BULK
FILL Flowta potilaille, joilla on todettu allergia tai yliherkkyys metakryyli- tai vastaaville
monomeereille tai mille tahansa muulle ESTELITE BULK FILL Flow ainesosalle.

B VAROITUKSET

1) ALA kiiyti ESTELITE BULK FILL Flowta mihinké&n muuhun kuin niissi kdyttdohjeissa
annettuun tarkoitukseen. Kdytd ESTELITE BULK FILL Flowta ainoastaan ndiden ohjeiden
mukaisesti.

2) ESTELITE BULK FILL Flow on tarkoitettu myytéviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kadyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd se sovellu muiden kéyttoon.

3) ALA kiyti ESTELITE BULK FILL Flowta, jos pakkauksen turvasinetit ovat murtuneet tai jos
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ndyttdd siltd, ettd niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE BULK FILL Flow aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, keskeytd sen
kaytto valittomasti.

5) Kayta tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kasittelet ESTELITE BULK
FILL Flowta, jotta valtdt mahdolliset allergiset reaktiot metakryylimonomeereille. Huom:
Tietyt ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskésineiden lapi. Jos ESTELITE
BULK FILL Flow joutuu tutkimuskasineiden pinnalle, ota késineet kddesti, heitd ne pois ja
pese kidet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Al padsti ESTELITE BULK FILL Flowta silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

- Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja ota
vilittomasti yhteys silméldakariin.

-Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu limakalvoille, pyyhi alue valittomasti ja huuhtele
huolellisesti vedelld restauroinnin jélkeen.

-Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittémasti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kasittelyn jalkeen.

7) ESTELITE BULK FILL Flow ei saa joutua ruoansulatuskanavaan eikd hengitysteihin. Sen
nieleminen tai sisddnhengittdminen voi aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Ala jita ESTELITE BULK FILL Flowa potilaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta tulisi
nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit ja harjat alkoholilla kdyton jélkeen.

10) Valokovetuslaitetta kiytettiessd tulee aina kéyttaa silmésuojattuja suojalaseja.

11) ESTELITE BULK FILL Flow on saatavilla kevyesti ldpikuultavina sdvyind. Jos ESTELITE
BULK FILL Flow’ta kdytetadn III- tai IV-luokan kaviteettien suorissa restauraatioissa,
ESTELITE BULK FILL Flow saattaa kovetuksen yhteydessd tummua.Jos tavoitteena on
peittdvd sdvy, dld kdytd ESTELITE BULK FILL Flow’ta III- tai I'V-luokan suoriin
restauraatioihin.

12) Valokoveta ESTELITE BULK FILL Flow mahdollisimman liheltd hampaan tdytettd. Ennen
restauraatiota tarkista aika, joka vaaditaan ESTELITE BULK FILL Flow’n tdydelliseen
kovettumiseen valokovetuslaitteella.

13) Tuote on tarkoitettu kdytettdviksi huoneenldampdisend (18-30°C). Anna sen lammetd
huoneenlampoiseksi ennen kéyttod, silld lilan kylméd materiaali voi olla vaikea puristaa ulos.

BEKOVETUSAIKA JA TAYTEAINEKERROKSEN PAKSUUS

ESTELITE BULK FILL Flow’n maksimi kerrospaksuus on 4 mm (U-sévy). Valokovetusaika on
10 sekuntia sekd halogeeni- ettd LED-valokovetuslaitteella (valon teho véhintddn 800 mW/cm?,
aallonpituus 400-500 nm). Tdyteainekerroksen paksuus on mdiritelty testeissd, jotka tehtiin ISO
4049-standardin “kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

HPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittaiskiyttoon. Vilttiiksesi ristikontaminaation, Ali sulje ja/tai kiyti
PLT-kérked uudestaan sen jélkeen, kun aine on annosteltu yhden asiakkaan hoitoon.

2) ESTELITE BULK FILL Flowin mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kdytdi ESTELITE
BULK FILL Flowin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kiytto- ja desinfiointiohjeet
valmistajan toimittamista ohjeista.

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

M VARASTOINTI
1) Séilyta ESTELITE BULK FILL Flow 0 —25°C:n (32 — 77°F) ldmpétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
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3) ALA kiytd ESTELITE BULK FILL Flowia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen
kdyttopaivin jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimddrdinen ESTELITE BULK FILL Flow voidaan hidvittda turvallisesti puristamalla
kayttdmaton tuote RUISKUSTA tai PLT:sté ja valokovettamalla se ennen havittdmista.

Al padstd viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa havittda yhdessd kotitalousjdtteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso tdmén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO

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

. Viirisivyn valinta
Ennen hampaan eristamistéd valitse sopiva ESTELITE BULK FILL Flow -sdvy ESTELITE
BULK FILL Flow -sévykartasta.

. Eristiminen
Eristaimiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kayttoa.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld.

- Posliini/yhdistelmédmuovitaytteitd kiytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten kivi- tai
timanttiterdlld; kdayta puhdistukseen fosforihappoetsausta; huuhtele huolellisesti vedelld;
kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi tartunta-aineella valmistajan ohjeen mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittoméssé liheisyydessé, on kéytettiva kalsiumhydroksidia.
ALA KAYTA EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA hammasytimen suojaukseen, koska ne
estavit ESTELITE BULK FILL Flow’n kovettumisen. ESTELITE BULK FILL Flow’ta ei ole
tarkoitettu suoraan hammasytimen kattamiseen.

Sidostus

Kéyta sidosainetta valmistajan ohjeen mukaisesti.

. Annostelu

7-1.PLT
Ennen kayttod lue lIPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kéirjissa).

- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.
- Poista PLT:n korkki.

7-2. RUISKU
1) Pidé kiinni suuttimesta ja poista korkki kiertimalla sitd vastapéiviin. [1]

2) Pidi kiinni suuttimesta ja tyonné ruiskun kérki siihen. Kierrd ruiskun kérked mydtapaiviin

ja varmista, ettd se lukittuu. [2]
n}g/ B>
I:I [2]
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- Lisdvarusteet ja ruiskun kirki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE BULK FILL Flow’ta
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varten. Ald kidytd muunmerkkisia ruiskun kérkia ESTELITE BULK FILL Flow’n kanssa.
- Ruiskun kirkid myydaén myos erikseen.
- Kéyti kasineité ruiskun kérked kiinnittiessasi.
8. Tayttd ja reunojen muotoilu

Kaviteetti voidaan tayttda suoraan PLT-kdrjestd tai ruiskun annostelukérjesta.

Téyteainekerroksen paksuus ei saa ylittdd 4 mm:é kerrallaan.

- ALA kiyti tarpeettomasti voimaa aineen puristamiseksi ruiskusta tai PLT-kérjestd, jos ne on
juuri otettu jadkaapista.

- ALA sekoita ESTELITE BULK FILL Flow’ta muihin yhdistelmdmuoveihin tai toiseen
ESTELITE BULK FILL Flow’n sdvytahnaan. Nain valtdt epétdydellisen kovettumisen sekd
ilmakuplien jadmisen taytteeseen.

- Kun ruiskua kéytettdesséd olet puristanut tahnan ulos, vilttadksesi ristikontaminaation, poista
annostelukaérki ja havitd se, pyyhi suutin harsolla ja sulje se vilittomasti korkilla.

. Kovetus

Valokoveta jokainen tédyteainekerros vihintddn suositellun ajan (tarkista aikasuositukset alta).

Valokoveta jokainen kerros (korkeintaan 4 mm) halogeeni- tai LED-valokovetuslaitteella

(aallonpituus 400500 nm). Varmista, etti valokovetustecho on vihintdéin 800 mW/cm? Pidd

kovetuskarked valokovetuksen ajan niin ldhella tédyteainetta kuin mahdollista.

KOVETUSAIKASUOSITUKSET

[ Séavy ‘ Téyteainekerroksen paksuus ‘ Valoteho ‘ Kovetusaika \
| Kaikki sivyt | 4 mm | >800mW/em®> | 10 sekuntia |

©

- Jos kéytat muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun téyteaineen péille, noudata niiden
omia ohjeita.
10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota tiyte. Kdytd viimeistelyyn sopivia hiontalaikkoja ja/tai samettitimantteja.
Proksimaalipintojen viimeistelyyn kiytetddn metalli- tai vinyylinauhoja. Kiillota kumiteralld tai
muulla sopivalla kiillotusvilineelld. Loppukiillotuksessa kdytetdan huopalaikkoja tai
puuvillapyoria sekd kiillotustahnaa tai muuta sopivaa kiillotusvélinetta.

- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation yllapitoon hoidon jilkeen.

Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tihén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttaja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timén tuotteen virheellisestd kiytostd
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hdn on ennen kdytt6d varmistanut tuotteen sopivuuden kayttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myos
kayttdohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

FRANCAIS ©0 0000000000000 00000000006000000 00

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1) ESTELITE BULK FILL Flow est une résine composite photopolymérisable radio-opaque a
faible viscosité. Ce matériau fluide a faible contrainte peut étre placé par incréments de 4mm.
11 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.
2) ESTELITE BULK FILL Flow intégre la technologie de I’activateur de photopolymérisation
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radicalaire amplifiée (technologie RAP). La technologie RAP permet de réduire le temps de
durcissement et d’augmenter le temps de travail.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contient 70% en poids (56% en volume) de particules de charge
sphérique de silice-zirconium et de charge composite. La charge composite présente un retrait
moins important lors de la polymérisation grace a sa forme arrondie. La charge sphérique
contenue dans ESTELITE BULK FILL Flow (taille moyenne des particules : 200nm, plage de
taille des particules : de 100 a 300nm) favorise une excellente rétention de la brillance et une
remarquable résistance a 1'usure. ESTELITE BULK FILL Flow contient du di(2-hydroxy
propoxy) diméthacrylate de bisphénol A (Bis-GMA), du diméthacrylate de triéthylene glycol
(TEGDMA), du polyéthoxy méthacrylate de bisphénol A (Bis-MPEPP), du méquinol, de
I’hydroxytoluéne butylé et un absorbeur d’UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme d’embout
préchargé (PLT, « Pre-Loaded Tip »).

ETEINTE
U (Universelle), A1, A2, A3, Bl
- Contacter le distributeur le plus proche pour plus d’informations sur les teintes disponibles.

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Application d’un fond de cavité

- Blocage des fissures de cavité préalable a la fabrication de restaurations indirectes
- Réparation des éléments en céramique/composite

B CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE BULK FILL Flow contient des monoméres méthacrylates et NE DOIT PAS étre utilisé
chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monomeres
méthacryliques et apparentés ou a tout autre ingrédient.

BMPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE BULK FILL Flow est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés
en soins dentaires et a 1'utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente, ni approprié a
I"utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir ét¢ manipulées.

4) Si ESTELITE BULK FILL Flow provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immeédiatement |’ utilisation.

5) Utiliser des gants d’examens (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d” ESTELITE BULK FILL Flow afin d’éviter le risque de réactions allergiques
aux monoméres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les
gants d’examen. Si ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec les yeux, les rincer abondamment a
I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

-En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone atteinte et rincer abondamment a 1’eau aprés la restauration.

- En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec la peau ou un vétement, tremper
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immédiatement la zone & 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement apreés le traitement.
7) ESTELITE BULK FILL Flow ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L’ingestion ou ’aspiration peut
provoquer des lésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d” ESTELITE BULK FILL Flow, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a 1’alcool apres 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.

11) ESTELITE BULK FILL Flow est disponible en teintes semi-translucides. S’il est appliqué
dans des restaurations directes de cavités de classe III ou IV, ESTELITE BULK FILL Flow
une fois durci peut paraitre sombre. Eviter d’utiliser ESTELITE BULK FILL Flow pour les
restaurations directes de classe III ou IV si I’opacité est un facteur essentiel.

12) La photopolymérisation d’ESTELITE BULK FILL Flow doit étre réalisée a l‘extérieur de la
bouche pour respecter le temps nécessaire a un durcissement complet d’ESTELITE BULK
FILL Flow avec votre lampe a photopolymériser avant de procéder a la restauration.

13) Ce produit est congu pour une utilisation a température ambiante (entre 18 et 30°C/entre 62 et
84°F). Attendre que le produit soit a température ambiante avant de I’utiliser. L’extrusion d’un
matériau froid peut s’avérer difficile.

HETEMPS ET PROFONDEUR DE DURCISSEMENT

ESTELITE BULK FILL Flow permet une profondeur de durcissement de 4mm (teinte U) en
photopolymérisant pendant 10 secondes avec une lampe a photopolymériser halogéne ou a LED
(Intensité lumineuse : 800mW/cm? ou plus, longueur d’onde : entre 400 et 500nm). La profondeur
de durcissement a ¢été déterminée a partir des résultats de tests réalisés conformément a la section
7.10 « profondeur de durcissement » de la norme ISO 4049.

ENOTES 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) ESTELITE BULK FILL Flow est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui
convient au PLT de ’ESTELITE BULK FILL Flow. Pour une utilisation adaptée et une
désinfection adéquate, se reporter au mode demploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légére et controlée afin d’éviter que I’extrusion de matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE BULK FILL Flow a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32
et 77°F). La durée de conservation a cette température est de 3 ans.
2) EVITER [I’exposition directe a la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow au-dela de la date d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I’emballage du PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité 1’excés d’ESTELITE BULK FILL Flow, extruder le produit
inutilisé 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’¢limination locales.
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Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

EPROCEDURE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluor, puis rincer a I’eau.

2. Choix de la teinte
Avant d’isoler la dent, choisir la teinte appropri¢ée d’ESTELITE BULK FILL Flow a I’aide du
nuancier fourni pour ESTELITE BULK FILL Flow.

3. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire.

4. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’eau.

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

5. Protection de la pulpe

Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de ’hydroxyde de

calcium. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe

car ces produits entravent le durcissement de ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK

FILL Flow est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire direct.

6. Systéme de collage
Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.
7. Distribution

7-1.PLT
Veuillez lire les BMINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT avant utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.
- Retirer le capuchon du PLT.

7-2. SERINGUE

1) Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour le retirer. [1]

2) Maintenir la buse et placer sur celle-ci I’embout de distribution. Tourner I’embout de
distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien verrouillé. [2]

% =
I:@ &

- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour ESTELITE BULK
FILL Flow. Eviter d’utiliser des embouts de distribution d’autres marques avec ESTELITE
BULK FILL Flow.

- Les embouts de distribution sont ¢galement vendus séparément.

- Porter des gants non contaminés lors de la manipulation de la seringue et de la mise en place
de I’embout de distribution.
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8. Obturation et réalisation des contours

La cavité peut étre remplie directement a partir de 1’ensemble embout de distribution/PLT. Les

incréments ne doivent pas dépasser 4mm a la fois.

- NE PAS appliquer de force excessive pour extruder le matériau de la seringue ou du PLT
aussitot apres son retrait du réfrigérateur.

- NE PAS mélanger ESTELITE BULK FILL Flow avec d’autres marques de résine composite
ou avec d’autres teintes d’ESTELITE BULK FILL Flow afin d’éviter un durcissement
incomplet ou la formation de bulles d’air.

- Si une seringue est utilisée, afin d’éviter les infections croisées, aprés extrusion de la pate,
retirer et jeter I’embout de distribution, essuyer la buse avec de la gaze et remettre
immédiatement le capuchon en place.

- Ce produit est fourni non stérile et ne doit pas étre stérilisé par I’utilisateur.

. Durcissement

Photopolymériser chaque incrément pendant au minimum la durée indiquée (veuillez consulter

ci-dessous les recommandations relatives au durcissement). Photopolymériser chaque couche

(incrément maximum de 4mm) a 1’aide d’une lampe de photopolymérisation halogéne ou a LED

d’une longueur d’onde de 400 a 500nm. S’assurer que la lampe de photopolymérisation & une

intensité de 800mW/cm? ou plus. Pendant la photopolymérisation, tenir la pointe du guide de
lumieére aussi prés que possible de la restauration.
RECOMMANDATIONS CONCERNANT LE DURCISSEMENT

o

Teinte Profondeur d'incrément | Intensité lumineuse | Durée de durcissement

Toutes les teintes 4mm >800mW/cm? 10s

- Si des couches de résine composite d’autres marques sont déposées sur le composite durci,
veuillez suivre les instructions du fabricant du produit.
10. Finissage

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

- Instruire le patient de 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 1’Etat membre dans lequel I’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité personnelle de
’utilisateur de s’assurer, avant I’utilisation, que ce produit convient a une application appropriée.
Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
¢également susceptibles de changer.
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AwPaote 6reg TIg TAPOQPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIRELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H INPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE BULK FILL Flow &ivat pio gotomoivpeptlopevn, aktivookiepy cvvoetn
pnTivy yopunAiod 1EOS30ve. AVt TO PEVGTO VAIKO YOUMA®V TdoeV pmopei vo tomobetbel oe
otpopata tov 4mm. ‘Eyet axtvookiepomra ion 1 peyokvtepn and apyilo 1 mm, kot givor
tagvounpévo amd to mpdtuno ISO 4049 wg vAko Tomov 1 ko katnyopiog 2 (opndda 1).

2) To ESTELITE BULK FILL Flow Swfétet evoopatopévn tegvokoyia gvepyoromr Radical-
Amplified Photopolymerization (texvoloyio. RAP). H teyvoroyia RAP emitpénet cvvtopo
APOVO POTOTOAVLEPIGHOV KO AVETO YPOVO EPYAGIOG.

3) To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéxet 70% xotd Bépog (56% kat’ 6yko) coaipikn
avopyavn evioyutiki oveia moupiriog-Gpkoviag kat chvletn avopyavn evioyvtiki ovoie. H
GUOVOETN AVOPYAVT) EVIGYUTIKI OVGI0 TPOGPEPEL HEIMUEVES TAGELG GUPPIKVMGNG TOAVUEPLGLOD
AOY® ToV oYNLATOG TG YWPIG aKUES. H GQuipiky avopyavn eVIGYLTIKY 0VGI0 TOV TEPIEYETAL
oto ESTELITE BULK FILL Flow (péco péyebog copatidiov: 200 nm, gdpog peyébovg
copatdiov: 100 éog 300nm) dievkordvet ™V eEUPETIKT S10TPNON TNG CTIATVOTNTAS KoL TV
avtoyf} otn @bopd. To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet diopaivoin A d1(2-
vdpoéumpomur) dipedakpuiikd (Bis-GMA), dpebakporikn tprobvrevoyrvkoin (TEGDMA),
Sopavorn A moivabo&u-pebakpuiikd (Bis-MPEPP), pekivoin, diBovtur-vdpo&u-torovorio
Kot mapdyova aroppdenong vepiddovg (UV) aktivoBolriog.

4) To ESTELITE BULK FILL Flow mapéyetat gite oe SYRINGE gite o€ mpo@optopévo poyyog
(PLT).

EANIOXPQEH
U (yevuaig xpfiong), Al, A2, A3, Bl
- Anevfuvlsite oTov TomIKd Gog dlavopéa yia Tig Sle0ECIUES AmoYPOGELS.

HENAEIZEIZ

- Apeceg omokataoTacelg Tpocdiny kot omediny

- Enévévon kotkdmrog

- ATOKAEIGHOG VTOGKAPOV KOLLOTHTMY TPV TNV KATUCKELT) EUPECOV OMOKATAGTACEDMY
- Emdopbwon mopoehdvng/covheg pntivng

EANTENAEIZEIZ

To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet pebakpoiikd povopepny. MH ypnowponoteite to
ESTELITE BULK FILL Flow og acfeveig pe addepyio 1 vepevaroncio oto pebokpuitkd kot
GUVAPT LOVOUEPT 1] GE OTOLOSHTTOTE OO TOL AAAC GUGTUTIKA.

EIPOPYAAZEIZ

1) MH ypnowonoteite o ESTELITE BULK FILL Flow yio omotovsdnmote GAhovg 6komoig
£KTOG amd ekeivovg mov mapatifevat oe avtég TG 0dnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE
BULK FILL Flow pévo coppava pie avtég Tig 0dnyieg.

2) To ESTELITE BULK FILL Flow mpoopiletat yio mdAnen og, Kat yio xprion omd, ade100yovg
emayyelpotieg odovtidtpoug povo. Agv mpoopileton ya mdAnon 1 xprion omd dropa mov dev
givon emaryyehpatieg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow €Gv ot cgpayicelg ac@areiog Exovv
OTAGEL 1| PaiveETOL VoL £XOVV TOPUPLACTEL.

4) Edv to ESTELITE BULK FILL Flow mpokaiécet ahlhepyikiy avtidpacn i vrepsvoicincia,
S10KOYTE TN YP1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowomnoteite e&etaotikd yavtio (and miactikd, fvddo 1| Lotél) avd mdoo otrypn otav
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xepiCeote to ESTELITE BULK FILL Flow yio va amogevyfei n mbavotnta adiepytcdv

avtdpacenv amd pebakpvikd povopepn. Inpeiwon: Opiopéveg ovoieg/vikd pmopel vo

Somepaoovy to eéetactikd yavtia. Eav to ESTELITE BULK FILL Flow éA0et og emagn pe

T0L EETAOTIKG YOVTLO, OQUIPESTE KOl TETAETE TOL YAVTIOL KOL TAVVETE TO. YEPLOL GYOAUCTIKG LE

VEPO TO GLUVTOHOTEPO SLUVAITOV.

6) Amogvyete v enaen tov ESTELITE BULK FILL Flow pe ta pdtia, tov BAevvoydvo, to
SEPLLOL KO T POVYQL.

- BEév to ESTELITE BULK FILL Flow é\0¢t og emogn pe to pdtio, EEMAOVETE Ta. HATIOL TOAD
KOAG pE VEPO Kal EMKOVOVAGTE pe 0QOuApiaTpo apécms.

- Eav to ESTELITE BULK FILL Flow £Abet e emagn pe tov PAevvoyovo, ckovmicte T
emmpealdpevn mepoyn apéoms kot Eemhbvete mOAD KA [e vepd HETE TV OAOKAPOOT TG
MOKOTAGTOONG.

- Edv to ESTELITE BULK FILL Flow é\0gt ce emagn pe 1o déppa 1 ta povya, SwaPpééte
apEcmg ™V mepLoy pe évo Papfart 1 yalo PTOTIGUEVN e OAKOOAT.

- Kabodnynote tov acbevii va Eemhbvel To 6TOMO OUEGHS HETE TH dLSIKOGT0L.

7) Amayopevetot 1 katdmoon 1) ewonvor] tov ESTELITE BULK FILL Flow. H xotdmoon 1y

ELOTIVON UTTOPEL VoL TPOKOLEGEL GOPAPO TPAVUATIOHO.

8) ' va amo@vyete v axovota kotdroon tov ESTELITE BULK FILL Flow, pnv to agnvete

OVETLTHPNTO GE UEPOG TTOL TO POHAVOLY Ot aoBeVEig Kot T Todid.

9) Kabapilete ta epyoreio TomoféTnong Kat to fouptodKio e aAkoOAN HeTd T yp1iom).

10) Katé m xpfion piog povadas poTomoAvHePIGHOD, TPETEL VO POPLOVVTOL TPOCTUTEVTIKEG
QOTdEG HATIOV, YOOALE 1) TPOGTATEVTIKG YVOALE 0VE TGO GTIyUT.

11) To ESTELITE BULK FILL Flow eivat diabécipo oe nuidiagaveic anoypooeis. Edv
£puppoletal oe GUECES UMOKUTAOTACES KOAOTNT®V TV opddwv III 1 IV, 10 molvpepiopévo
ESTELITE BULK FILL Flow pmopei va gaivetor okovpo. Amopidyete t xpfion tov
ESTELITE BULK FILL Flow ywr v dueon amokatdotacn tov opddov I i IV étav n
OOLLPAVELDL £YEL TPOTAPYLKT) CNHAGIOL.

12) dwtomolvpepiote to ESTELITE BULK FILL Flow emotopatikd yur va emPefaidoete Tov
xpovo mov amorteitar yie TNy mAipn okiipvven tov ESTELITE BULK FILL Flow pe
LOVESO OTOTOAVHEPIGHOD IOV SLUPETETE TPV TTPAYULATOTOUW|CETE TNV OTOKATAGTOGT).

13) Avtd 10 Tpoidv eivar oyediacuévo Yo va ypnotponoteital oe Beppokpacio dopation
(18-30°C/62-84°F). Apfiote 0 mpoidv va eBdoet o Beppokpacio dopatiov mpwv ™ xpnon.
Poypd VAIKO evdéyeton va eiva dvokoro vor eEmOnOet.

W Xpévog kar BGOog morvpepiopod

To ESTELITE BULK FILL Flow emtpénet Babog moivpepicpod 4mm (andypwon U) pe
potomoivpepiond ylo 10 devteporenta pe povada poromorvpeptopod aroyévov | LED (pwtewvn
évtaon: 800mW/cm? 1 mepiocotepo, uikog kopatog: 400-500nm). To Babog morvpepiopon
Tpocdiopiotke pe Baon o 0mOTEAEGUOTO SOKILAOV TOV TPOYHLOTOTOWONKAY GOUGOVE UE TV
evomnta 7.10 “Babog morvpepiopon” tov mpothmov ISO 4049.

HEIAIKEE THMEIQZEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta. PLT eivar oyediacpéva yia ypnon ce évav povo acbeviy. I'a va amopvyete
Sractavpodpevn poivven, Mnv enavanmpotiCete 1/ko emavoypnotponoteite to poyxog PLT
HETA TN SLOVOHT) TOV VAIKOD GTOV GUYKEKPILEVO acOeVT].

2) Agv mapéyovtot dtavopeic yio to ESTELITE BULK FILL Flow. Xpnowonowmote évav
Stavopéa mov epappolet oto PLT tov ESTELITE BULK FILL Flow. I'ia T cwoth xprion kot
OTOADLOVOT), AVOTPEETE OTIC 0ONYiES TOV KOTOOKELAGTT).

3) AokioTe ELAQPLE, EAEYXOLEVT TTEST VL0l VO OTOTPEYETE OTOLOONTOTE Guve Opevn eEmOnon
TOL DAKOD HETA TN LUKOTY TG TTiEGTC.
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HOYAAEH
1) ®vidooete o ESTELITE BULK FILL Flow o€ feppokpascio peta&d 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 og kat ) Oeppomra.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow petd v nuepounvia Anéng mov
VIOJdEIKVOETAL GTN GUPLYYa 1) TN Guokevacio Tov PLT.

EATNIOPPIYH

INa v aceal andppryn tov nepicoiov ESTELITE BULK FILL Flow, e&wnote v
aypnoponoint mocdmta and to SYRINGE 1j to PLT kot pwtonolvpepiote mpv Ty omdppuyn).
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 6Tov 00170 andppyng amoPANT®V cLOKELAGING oV eppavileTal 6To TEAOG AVTOD TOV
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

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

. Emloyn andypmong

TIpw v amopdvmon tov dovtioy, emthéEte v KatdAinin andypwon tov ESTELITE BULK

FILL Flow ypnoiponotdvtag my kapto amoyphoemv mov mapéyetat pe 1o ESTELITE BULK

FILL Flow.

. Aopévoon
Elaotikdg amopovertipog eivar n potipdpevn nébodog amopdveong.
. Iopaokevn] g Kokt TOG

Tlapaokevdote TV KOO TO Kot EEMAVVETE e VePO.

- Zmv nepintmon tov emdlopddcemv Topoeddvng/chvietng pnTivig, TPoYVVETE TV ETIOAVELD
pe PpECal 1 KOVO SLOPOVTIOV Y10l VO TPOETOIUAGETE TNV TEPLOYN Y1I0L GLYKOAANGN® £PuprOCTE
adpomoinen pOoPopkol 0&E0G Yot KaOupIopd: EEMADVETE GYOAUGTIKG [E VEPO: GTEYVMOTE
TMPOS pe aépa Kot eneepyacteite e Evav mapdyovta c0levéng olhaviov cOUPOVA [E TIG
0dMyieg TOL KOTOGKEVOOTH.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

TIpéner va ypnoonomBei vdpoeidio Tov acPeotiov edv 1 KothdTTa Ppioketal oe Gpeon

yerrvioon pe tov moapd. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH vy tyv

TPOGTAGIC TOL TOAPOV, KaOMG cwTd Tor VAWK Oor avaryoticovy tov moivpepiopd tov ESTELITE

BULK FILL Flow. To ESTELITE BULK FILL Flow v evdeikvotat yia amevbeiog kdAvym tov

TOAPOD.

. ZveTnpre cvyKoAAnong
E@appoote éva 60GTNHO GUYKOAANONG GOUOMVL LIE TIG OVTIGTOLYES 0dNYIEC TOV KATACKEVAOTY.
. Awovopn

7-1. PLT
Mopakorodpe Swfaote g MEIAIKEE SHMEIQSEIS I'A TH XPHEH TOY PLT zpw
xpiion.

- ®optiote 1o PLT péoa og évav dtavopéa mov epappdlet oto PLT.
- Apapéote to mopa tov PLT.

7-2. SYRINGE
1) Kpatiote 1o poyy0og Kot TEPIGTPEYTE TO TMOWM APIGTEPOTTPOPO. Yo VO, TO OPULPEGETE. [1]
2) Kpatiote 1o pOyyog kot Tomofetote 10 Gkpo dtavoung enave oe avtod. [lepotpéyte 0

@iKpo dovopng SeELOGTPOPa UEYPL VO acPOAIGEL KOAG. [2]
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- Ta mopelkodpeva kot to Gkpo dtavoung eivar oyedoouéva amokielotikd yo to ESTELITE
BULK FILL Flow. Anogiyete ) ypfion dkpov davoung aikng papkag pe o ESTELITE
BULK FILL Flow.

- To dxpa Stavopng TwrovvTat emiong Eexwpiotd.

- XpnoHomomaoTe YAvTioL 0TV TPOGAPTATE TO GKPO SLOVOUNG.

8."Epgpadn kar dnpuovpyia meprypappatog

H éuopaén mg kohomrag propei va mpaypoatonombel anevbeiog omd to dxpo dtavoprig/PLT.

Ta otpdpata dev tpénet va vepPaivovy ta 4mm kGbe Popd.

- MHN ookeite veepforikn dbvapn yio va eéwbnoete to vAkd ond ) odpryye 1| to PLT
OPESMG HETG TV CpaipeST) ad TO YuYEio.

- MHN avapetyvoete to ESTELITE BULK FILL Flow pe dileg papkeg ovvletng pntivig 1
aireg amoxpdoelg tov ESTELITE BULK FILL Flow, Tpokellévov va. amo@OysTe TOV oTeAn
TOAVUEPIGHO 1) TOV EYKA®PBIOUO QLoOAIB®Y aépa.

- Ly mepintwon g cVPLYYag, Yo Vo AmoQUYETE TN S1AGTOVPOVUEVT) HOAVVGT), Aol
eEwboete TV TAOTA, AEAPESTE KOl 0OPPiYTE TO AKPO SLOVOUNG, OKOVTIGTE TO POYYOG LE
yao Kot EnovatonofeToTe TO TOUM OUECOS.

. Mlolvpepropog

Dotomolvpepicte KaOe GTPOUO Y100 TOLAAYIGTOV TOV DTOSEIKVVOUEVO XpOVO (avaTpésTe oTIg

GLGTAGELS TOAVHEPIGHOD TapaKAT). PoTomoivpepiote kKGOe oTpdpa (Thyovg £wg 4 mm)

FPNOWOTOIOVTOG HOVASA OTOTOAVUEPIGHOD ahoydvov 1) LED pe pjkog kbparog 400-500nm.

Befaiwbeite 611 1 évtaon g povadog potonoivpeptopot sivar 800mW/ecm? 1 neplocdtepo.

Kpotiote 1o GKpo T0v 081700 @OTOG 0G0 TO SVUVATOV KOVTVTEPO GTNV GTOKATUCTACT) KOTH TN

ddpkea ™G £kBeGNS 6TO PWG.

XYXTAXEIX [IOAYMEPIZEMOY

o

Amndypwon Babog otpdpatog Dotewi ££0dog Xpovog ToAPEPIGHOD

‘Oleg o1 amOYPHOOELS 4mm >800mW/cm? 10 devt.

- Edv tomobetnbel otpdpa covietng pntivng GAANG HapKag ETAVE 0O THY TOAVUEPIGUEVT

cOvOetn pntivn, axolovdnote Tig avticToryeg odnyieg xprong.
10. ®wipwopa

Awopopodote kat oTMBdoTE TV anokatdotacy. [ gwipiopa, ypnoiponomote dickovg

PWIPIGHOTOG /KO KOVOLG GVIPIGHOTOG AETTOKOKK®MV SLOUAVTIOV. XPNCILOTOMGTE HETUAAKES

Towvieg wipiopatog 1 towvieg otidBoong Prvoriov yio tig £yyvg emgavetes. o m otikfoon,

YVOAOTE PE EAAGTIKOVG KOVOLG 1) omtotadnmote KatdAinia epyodeio otiABmong. o v ek

otiAfmon, ypnoponomote dickovg amd Tad)e 1| TPoyog amd PBapfdkt pe naota otikBwong, 1

KotdAnio epyadeio oTiAPmong.

- Adote 08nyieg oTOV 000EVY ETAPKAOG GYETIKG LE TN GLVTIPNON TG OMOKATAGTAONG HETE TN
Oepameio.

O ypnomg N/kat o acheviig mpémel va avopépel KaOe cofapd TEPIGTUTIKO TOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] 1€ TO TPOIOV GTOV KOTAGKEVAGT KOl GTHV appodia apy TOL KPATOLG HEAOVG GTO omoio
givat eykoteoTnpévog o ¥pHoTng N/Kat o acbevig.
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YHMANTIKH EHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio (nuid 1) TPOVHATIGHO TOV
TpokANONke omd aKaTGAANAN XPHoN AVTOV TOV TPOIOVTOG. AToTeErel TPOGOTIKY £VOHVY TOV
080VTLATPOL VO SLEcPALIGEL OTL TO TPOIOV £fvar KATAAANAO Yior EQUPHOYT TPV TV XPTOM).

Ot mpoduaypagég vokewtor og alhayég ywpic Tpogwdonoinon. Otav aArdéovy ot Tpodiaypagég
TOL TTPOidVTOC, 0t 03NYieg Kat 0t TPOPVAGEELS EVIEYETAL Ve 0ALAEOVY eTiong.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE BULK FILL Flow je radionepropusna kompozitna smola niske viskoznosti koja se
stvrdnjava polimerizacijom svjetlom. Ovaj te¢ni materijal niskog naprezanja moze se postaviti
u koracima od po 4 mm. 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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ukljuc¢uje tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skra¢eno vrijeme
stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno vremena za rad.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sadrzi 70% masenog udjela (56% volumena) sfernog punjenja
silicijevog dioksida i kompozitno punilo. Kompozitno punilo pruza smanjeno naprezanje
polimerizacijskog skupljanja zbog svog okruglog oblika. Sferi¢no punilo sadrzano u
ESTELITE BULK FILL Flow (srednja veli¢ina Cestica: 200 nm, raspon veli¢ine &estica: 100
do 300 nm) omogucava izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na trosenje. ESTELITE BULK
Flow sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), mekinol, dibutil
hidroksil i apsorber UV zraka.

4) ESTELITE BULK FILL Flow se isporucuje ili u STRCALJKI ili u unaprijed napunjenom
vrhu (PLT).

HENIJANSE
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

EINDIKACIJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci

- Obloga Supljine

- Blokiranje podrezivanja Supljina prije izrade neizravnih nadomjestaka
- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE BULK FILL Flow sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE BULK FILL Flow
NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere ili
bilo koji drugi sastojak.

HEMJERE OPREZA

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

2) ESTELITE BULK FILL je osmiljen 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 BULK FILL Flow ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako
se ¢ini da su mijenjane.
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4) Ako ESTELITE BULK FILL Flow izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite s primjenom.

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

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

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

- Ako ESTELITE BULK FILL Flow dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podru¢je i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka restauracije.

- Ako ESTELITE BULK FILL Flow dode u kontakt s kozom ili odje¢com, odmah zastitite to
podrucje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE BULK FILL Flow se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzro€iti ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE BULK FILL Flow-a, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.

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

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi Stitnike za oci,
naocale ili zastitne naocale.

11) ESTELITE BULK FILL Flow dostupan je u poluprozirnim nijansama. Ako se primjenjuje na
izravne restauracije klase III ili IV kaviteta, o¢vrsnuti ESTELITE BULK FILL Flow moze
izgledati tamno. Izbjegavajte koristenje ESTELITE BULK FILL Flow za izravnu restauraciju
klase Il ili IV kada je neprozirnost najvaznija.

12) Dodatno oralno svjetlosno stvrdnite ESTELITE BULK FILL Flow kako biste potvrdili vrijeme
potrebno za potpuno stvrdnjavanje ESTELITE BULK FILL Flow-a sa svojom jedinicom za
svjetlosno stvrdnjavanje prije obavljanja restauracije.

13) Ovaj je proizvod osmisljen za uporabu na sobnoj temperaturi (18 - 30 °C/62 - 84 °F). Prije
uporabe ostavite da proizvod postigne sobnu temperaturu. Hladan materijal moze biti tesko
istisnuti.

HVRIJEME STVRDNJAVANJA I DUBINA

ESTELITE BULK FILL Flow omogu¢uje dubinu stvrdnjavanja od 4 mm (U nijansa)
stvrdnjavanjem svjetlom u trajanju od 10 sekundi s halogenom ili LED jedinicom za stvrdnjavanje
svjetlom (intenzitet svjetla: 800 mW/cm?2 ili viSe, valna duljina: 400-500 nm). Dubina
stvrdnjavanja odreduje se na temelju rezultata ispitivanja provedenih u skladu s odjeljkom 7.10
,,Dubina stvrdnjavanja” 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 BULK FILL Flow se ne isporucuju. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u za ESTELITE BULK FILL Flow. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju
pogledajte upute proizvodaca.

3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.
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EPOHRANA
1) ESTELITE BULK FILL Flow pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
Rok trajanja na ovoj temperaturi je 3 godine.
2) IZBJEGAVAIJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE BULK FILL Flow nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke.

M ZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE BULK FILL Flow-a, istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALIJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlogéu.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

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

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

EKLINICKI POSTUPAK
. Cis¢enje

Temeljito o€istite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite

vodom.

. Odabir nijanse

Prije izolacije zuba, odaberite odgovaraju¢u nijansu ESTELITE BULK FILL Flow-a pomocu

vodica za nijanse prilozenog uz ESTELITE BULK FILL Flow.

. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.
. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom.

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

. ZaStita pulpe

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

NEMOITE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati

stvrdnjavanje ESTELITE BULK FILL Flow-a. ESTELITE BULK FILL Flow nije indiciran za

izravno zatvaranje pulpe.
. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
. Doziranje

7-1.PLT
Molimo progitajte lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a.

7-2. STRCALJKA
1) drzite mlaznicu i okre¢ite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za uklanjanje. [1]
2) Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okre¢ite vrh za doziranje u

smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne uévrsti. [2]
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- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za ESTELITE BULK FILL Flow.
Izbjegavajte koristenje vrha za doziranje drugih marki u kombinaciji s ESTELITE BULK
FILL Flow-om.

- Vrhovi za doziranje takoder se prodaju zasebno.

- Kada rukujete Strcaljkom i pricvrs¢ujete vrh za doziranje koristite nekontaminirane rukavice.

. Punjenje i konturiranje

Supljine se mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje/PLT-a. Koraci ne smiju prelaziti 4 mm

odjednom.

- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu za istiskivanje materijala iz $trcaljke odmah nakon
vadenja iz hladnjaka.

- NEMOJTE mijesati ESTELITE BULK FILL Flow s ostalim kompozitnim smolama ili drugim
nijansama ESTELITE BULK FILL Flow-a kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili
mjehurice zraka.

- U slucaju strealjke, kako biste izbjegli unakrsnu infekeiju, nakon istiskivanja paste, uklonite i
bacite vrh za doziranje, obrisite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.

- Ovaj proizvod nije sterilan i nije namijenjen za sterilizaciju od strane korisnika.

. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte preporuke za

stvrdnjavanje u nastavku). stvrdnite svaki sloj svjetlo§¢u (u koracima do 4 mm) koriste¢i

halogeno svjetlosno stvrdnjavanje ili LED jedinicu za stvrdnjavanje s valnom duljinom 400-500

nm. Provjerite je li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje s intenzitetom od 800 mW/cm?2 ili vise.

Tijekom izlaganja svjetlu drzite vrh svjetlosnog vodica $to blize restaurativnom materijalu.

PREPORUKE ZA STVRDNJAVANJE

o

o

Nijansa Povecanja dubine 1zlaz svjetla Vrijeme stvrdnjavanja

Sve nijanse 4 mm > 800 mW/cm? 10 sek.

- Ako su druge marke kompozitnih smola nanesene na stvrdnuti kompozit, slijedite upute za
njih.
10. Zavrsna obrada

Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavr$nu obradu rabite zavrine diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavr$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povr$ina Koristite metalne zavrine
trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom
za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite diskove od filca ili pamuéne kotaci¢e s pastom za
poliranje ili prikladne alate za poliranje.

- Pougite pacijenta kako na odgovarajuci nacin odrzavati restauraciju 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
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proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE BULK FILL Flow alacsony viszkozitasu, fényrek6td, sugar-atnemereszté
kompoziciés milanyag. Ez az alacsony fesziiltségii, folyoképes anyag 4 mm-es rétegekben
helyezhet6 fel. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenld vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal,
¢és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipusu, 2. osztalya (1. csoport) anyagként van besorolva.

2) Az ESTELITE BULK FILL Flow RAP technolégiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technologiaként. A RAP technologia leroviditett fénypolimerizalasi idot és
bdséges megmunkalasi idot tesz lehetove.

3) Az ESTELITE BULK FILL Flow 70 stlyszazaléknyi (56 térfogatszazaléknyi) szférikus
szilicium-cirkénium téltéanyagot és kompozit toltéanyagot tartalmaz. Perem nélkiili alakjanak
koszonhetéen a kompozit téltéanyag csokkent polimerizacios zsugorodasi fesziiltséget biztosit.
Az ESTELITE BULK FILL Flow-ban talalhato szférikus t6ltéanyag (atlagos részecskeméret:
200 nm, részecskeméret-tartomany: 100-300 nm) kivalo fénytartossagot és kopasi ellenallast
tesz lehetévé. Az ESTELITE BULK FILL Flow biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA), biszfenol A polietoxi-
metakrilatot (Bis-MPEPP), mekvinolt, dibutil-hidroxi-toluolt és UV-abszorbert tartalmaz.

4) Az ESTELITE BULK FILL Flow vagy SYRINGE-ben, vagy el6toltott hegy (PLT) forméjaban
all rendelkezésre.

MSZINEK
U (univerzalis), A1, A2, A3, Bl
- A rendelkezésre allo szinekkel kapcsolatban tajékozodjon a teriiletileg illetékes keresked6nél.

HMJAVALLATOK

- Az eliils6 és hatso fogak kézvetlen helyreallitasa

- Kavitas alabélelése

- A kavitas alamends részeinek kitakarasa kozvetett restauraciok készitése el6tt
- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE BULK FILL Flow metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE
BULK FILL Flow-t olyan betegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal
kapcsolatos monomerekre, vagy barmely mas sszetevére.

BMOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE BULK FILL Flow-t a jelen Gtmutatoban felsoroltaktol eltérd
célokra. Az ESTELITE BULK FILL FLow-t csak az itt megadott utmutatiasnak megfeleléen
hasznalja.

2) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, sem hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE BULK FILL Flow-t, ha a biztonsagi zarak sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil médositottak.

4) Ha az ESTELITE BULK FILL Flow allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) Az ESTELITE BULK FILL Flow kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyit
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(miianyag, vinil vagy latex) a metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok
elkeriilésére. Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztylin. Ha az
ESTELITE BULK FILL Flow érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytikkel, vegye le, és azonnal
dobja ki a kesztyiiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.
6) Keriilje az ESTELITE BULK FILL Flow szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel és a
ruhazattal torténd érintkezését.
- Ha az ESTELITE BULK FILL Flow a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.
- Ha az ESTELITE BULK FILL Flow a nyalkahartyara keriil, torélje le azonnal az érintett
teriiletet, és a helyreallitas befejezését kovetoen alaposan mossa le vizzel.
- Ha az ESTELITE BULK FILL Flow érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fuiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a beteget, hogy 6blitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.
7) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzes sulyos sériilést okozhat.
8) Az ESTELITE BULK FILL Flow véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja felugyelet
nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérhet6 helyen.
9) A toltéeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

11) Az ESTELITE BULK FILL Flow félig atlatszo szinekben kaphat6. Ha IIL. vagy IV. osztlyt
kozvetlen restauraciok kavitasaban hasznaljak, a kikeményedett ESTELITE BULK FILL Flow
sotétnek tinhet. Kertilje az ESTELITE BULK FILL Flow hasznalatat III. vagy IV. osztalya
kozvetlen restauraciokhoz, amikor az opacitas a legfontosabb.

12) A restauracio elvégzése el6tt hajtsa végre az ESTELITE BULK FILL Flow fénypolimerizalasat
extraoralisan, hogy ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE BULK FILL Flow-nak a
fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes kikeményedéséhez.

13) Ezt a terméket szobahdmérsékleten torténd hasznalatra tervezték (18-30 °C/62-84 °F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahdmérsékletet. El6fordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhato ki.

W Polimerizalasi idé és mélység

Az ESTELITE BULK FILL Flow 4 mm-es polimerizalasi mélységet tesz lehetévé (U szin) 10

masodperces fénypolimerizalas esetén halogén vagy LED fénypolimerizalo késziilékkel

(fényintenzitas: 800 mW/cm? vagy tobb, hullamhossz: 400-500 nm). A polimerizalasi mélység

meghatarozasa a 7.10. résznek megfelelen 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 Gjra.

2) Az adagolok nincsenck mellékelve az ESTELITE BULK FILL Flow-hoz. Hasznaljon az
ESTELITE BULK FILL FLOW PLT-jéhez megfelelé adagolot. A megfeleld hasznalatot és
fert6tlenitést illetéen a gyarto utasitasaibol tajékozodjon.

3) Annak megel6zésére, hogy az anyag a nyomas megsziintetése utan tovabbra is kifolyjon, csak
enyhe, kontrollalt nyomast alkalmazzon.

BTAROLAS
1) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t 0-25 °C-os (32—77 °F-o0s) hémérsékleten tarolja.
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2) KERULJE a fénynek és honek valo kozvetlen kitételt.
3) Ne hasznalja az ESTELITE BULK FILL FLow-t a fecskendén vagy a PLT csomagolasan
feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE BULK FILL Flow biztonsagos artalmatlanitasdhoz nyomja ki a
SYRINGE-bél vagy a PLT-b6l a felhasznélatlan részt, és a kidobas eldtt végezzen rajta
fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.

BKLINIKAI ELJARAS
. Tisztitas

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

le vizzel.

. Szinvalasztas

A fog izolalasa el6tt az ESTELITE BULK FILL Flow-hoz mellékelt szinkartya segitségével

valassza ki az ESTELITE BULK FILL Flow megfelelé szinarnyalatat.

. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
. A Kkavitas elokészitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténo elokészitéséhez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg foszforsavas maratassal,
oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefuvoval, és kezelje szilanizalo szerrel a
gyarto utasitasainak megfeleléen.

. Pulpavédelem
Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhatd, kacium-hidroxiddal valo védelmet kell
alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT,
mivel ezek az anyagok meggatoljak a ragasztoszer és/vagy az ESTELITE BULK FILL Flow
kikeményedését. Az ESTELITE BULK FILL Flow nem ajanlott kozvetlen pulpasapkéazasra.
. Ragasztorendszer
A ragasztorendszert a gyarto utasitasainak megfelelden hasznalja.
7. Adagolas
7-1.PLT
Hasznalat elétt kérjiik, olvassa el az lIA PLT HASZNALATARA VONATKOZO
KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimii részt.
- Toltse be a PLT-t megfelel6 adagoloba.
- Vegye le a PLT kupakjat.
7-2. SYRINGE
1) Tartsa meg a hegyet, és a levételhez forditsa el a kupakot az éramutaté jarasaval ellentétes
iranyban. [1]
2) Tartsa meg a csonkot, és tegye ra az adagolohegyet. Forditsa el az adagolohegyet az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]
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- A tartozékokat és az adagolohegyet kizardlag az ESTELITE BULK FILL Flow-val torténdé
hasznalatra tervezték. Keriilje a mas markaji adagolohegyek ESTELITE BULK FILL Flow-
val torténd hasznalatat.

- Adagolohegyek kiilon is kaphatok.

- Az adagolotii csatlakoztatasakor viseljen kesztytit.

8. A kavitas tomése és kontiirozasa

A kavitas kozvetleniil tomhet6 az adagolohegyb6l/PLT-bSl. A rétegek egy-egy alkalommal nem

haladhatjak meg a 4 mm-t.

- A hiitégépbdl valo kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki talzott erét az anyagnak a
fecskendébél vagy a PLT-b6l valo kinyomasara.

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a légbuborék-képzédést, NE keverje ssze az
ESTELITE BULK FILL Flow-t mas markaji kompozit gyantakkal vagy az ESTELITE BULK
FILL Flow mas szinarnyalataival.

- Fecskend§ esetén, a keresztfertézodés elkertilése érdekében, a paszta kinyomasa utan vegye le
¢s dobja ki az adagolohegyet, tordlje le a csonkot gézzel, és azonnal tegye vissza ra a kupakot.

. Polimerizalds

Végezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd az alabbi

polimerizalasi javaslatokat). Az egyes rétegek fénypolimerizalasat (akar 4 mm-es polimerizalasi

meélységig) halogén vagy LED fénypolimerizalé késziilekkel, 400-500 nm-es hullamhosszon

veégezze. A fénypolimerizalo késziilék fényintenzitasa 800 mW/cm? vagy tobb legyen. A

fénypolimerizalas soran a fényvezeté hegyét a restaurdland6 anyaghoz a leheté legkdzelebb

tartsa.

POLIMERIZALASI JAVASLATOK

[ Szin [ Réteg dg | Fényteljesitmény | Kikeményedésiids |

\ Minden szin \ 4 mm | >800mW/em? | 10 mp |

N

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

Formazza és polirozza a helyreallitast. A finirozashoz hasznaljon finirozokorongokat és/vagy
finirozé gyémant hegyeket. A proximalis feliiletekhez hasznéljon finirozé fémcsikokat vagy
polirozo vinil csikokat. Polirozas esetén polirozzon gumihegyekkel vagy barmilyen megfeleld
polirozoeszkozzel. Végsé polirozas esetén hasznaljon filckorongokat vagy polirozo pasztaval
ellatott pamutkorongokat, vagy megfeleld polirozoeszkozoket.

- A kezelést kovetden megfelel utasitasokat adjon a paciensnek a restauraciot fenntartasara.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznal, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az

eszkoz alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyart nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakadé karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes feleldssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
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hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.
A specifikaciok elzetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a bassa
viscosita. Questo materiale fluido a basso stress puo essere posizionato con incrementi di
4mm. 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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorpora la tecnologia dell’iniziatore di Fotopolimerizzazione
a Radicali Amplificati (RAP). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di
polimerizzazione e 1’ottimizzazione del tempo di lavoro.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contiene il 70% in peso (56% in volume) di riempitivo zirconio-
silicio sferico e di riempitivo composito. Il riempitivo composito offre una minore
sollecitazione di contrazione in fase di polimerizzazione grazie alla sua forma arrotondata. Il
riempitivo sferico contenuto in ESTELITE BULK FILL Flow ¢ costituito da particelle sferiche
(dimensioni medie delle particelle: 200nm, range delle dimensioni delle particelle: da 100 to
300nm) che facilitano un’eccellente conservazione della lucentezza e resistenza all’usura.
ESTELITE BULK FILL Flow contiene Bisfenolo A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-
MPEPP), Mechinolo, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ disponibile in SIRINGA o in Puntale Pre-caricato (PLT).

ECOLORE
U (Universale), Al, A2, A3, Bl
- Per conoscere i colori disponibili, rivolgersi al proprio distributore locale.

INDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Rivestimento cavitario (liner di cavita)

- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti
- Riparazione di porcellana/compositi

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai professionisti
operanti nel settore delle cure dentali.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE BULK FILL Flow,
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interromperne immediatamente 1’applicazione.

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

6) Evitare il contatto di ESTELITE BULK FILL Flow con occhi, mucose, cute e abiti.

-Se ESTELITE BULK FILL Flow viene in contatto con gli occhi, sciacquare
abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- n caso di contatto di ESTELITE BULK FILL Flow con le mucose, pulire immediatamente la
parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro.

- Se ESTELITE BULK FILL Flow entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente I’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o I’
aspirazione possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE BULK FILL Flow, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.

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

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ disponibile in tonalita semi-traslucide. Se applicato in restauri
diretti di Classe III o IV, ESTELITE BULK FILL Flow polimerizzato potrebbe apparire scuro.
Evitare di utilizzare ESTELITE BULK FILL Flow per il restauro diretto di Classe IIT o IV
quando I’opacita ¢ di primaria importanza.

12) Polimerizzare ESTELITE BULK FILL Flow extraoralmente e rispettare il tempo necessario
per I’indurimento completo di ESTELITE BULK FILL Flow utilizzando I’unita di
polimerizzazione prima di eseguire il restauro.

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

ETEMPO DI POLIMERIZZAZIONE E PROFONDITA

ESTELITE BULK FILL Flow permette una profondita di polimerizzazione di 4mm (Colore U)
polimerizzando per 10 secondi con un’unita di polimerizzazione alogena o a LED (intensita della
luce: 800mW/cm? 0 maggiore, lunghezza d’onda: 400 - 500nm). La profondita di polimerizzazione
¢ stata determinata sulla base dei risultati dei test eseguiti in conformita con la sezione 7.10
“profondita di polimerizzazione™ di ISO 4049.

HENOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

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

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

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

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

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE BULK FILL Flow, estrudere il prodotto
inutilizzato 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
. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro ¢
sciacquare con acqua.
Scelta del colore
Prima dell’isolamento del dente, selezionare il colore di ESTELITE BULK FILL Flow
utilizzando la scheda colore fornita per ESTELITE BULK FILL Flow.
. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.
. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa.NON
UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK
FILL Flow non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.

Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

Erogazione

7-1. PLT

Si prega di leggere le lINOTE SPECIALI PER L'USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

7-2. SIRINGA

1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]

2) Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore. Girare il puntale erogatore in senso
orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE BULK FILL
Flow. Non utilizzare con ESTELITE BULK FILL Flow puntali erogatori di altre marche.

- I puntali erogatori sono anche venduti separatamente.

- Usare sempre i guanti quando si applica il puntale erogatore.

8. Riempi to e dellazione

Le cavita possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore/PLT. Gli incrementi non

devono essere superiori a 4mm per volta.

- NON applicare una forza eccessiva per estrudere il materiale dalla siringa o dal PLT subito
dopo il prelievo dal frigorifero.

- NON miscelare ESTELITE BULK FILL Flow con compositi di resina di altre marche o con
altri colori di ESTELITE BULK FILL Flow per evitare una polimerizzazione incompleta o la
contaminazione con bolle d’aria.

- Nel caso di utilizzo di una siringa, per evitare infezioni incrociate, dopo avere fatto uscire la
pasta, rimuovere ed eliminare il puntale erogatore, pulire I’ugello con una garza e applicare il
cappuccio immediatamente.

Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (consultare le
raccomandazioni di polimerizzazione fornite di seguito). Fotopolimerizzare ciascuno strato (fino
ad un incremento di 4mm) utilizzando unita di polimerizzazione alogena o a LED con una
lunghezza d’onda di 400 - 500nm. Assicurarsi che ’unita di fotopolimerizzazione abbia
un’intensita di 800mW/cm? o pil. Tenere la punta della guida luminosa il piu possibile vicina al
punto di restauro durante I’esposizione alla luce.

RACCOMANDAZIONI DI POLIMERIZZAZIONE

»

Colore Profondita incremento | Emissione luminosa | Tempo di polimerizzazione

Tutte le tonalita di colore 4mm >800mW/cm’ 10 sec.

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

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

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

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 non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’ utilizzatore professionale
assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo d’intervento previsto.
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Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istr

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

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

HEGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE BULK FILL Flow yra mazo viskoziskumo §viesa kietinamas, rentgeno
spinduliams nepralaidus dervinis kompozitas, skirtas galiniy danty restauracijoms. Siag mazos
itampos takia medziaga galima deéti 4 mm sluoksniais. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus
arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klases (1
grupés) medziaga.

2) ESTELITE BULK FILL Flow naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos
iniciatoriaus technologija (RAP technologija). RAP technologija leidzia trumpiau kietinti ir
dirbti ilgiau.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sudaro 70 % pagal svorj (56 % pagal tirj) sferinio silicio ir
cirkonio oksido uzpildo ir kompozitinis uzpildas. Kompozito uzpildas maziau traukiasi
polimerizuojamas dél formos be astriy krasty. ESTELITE BULK FILL Flow sferinis
neorganinis uzpildas (vidutinis dalelés dydis 200 nm, daleliy dydzio intervalas 100-300 nm)
ilgai i8lieka blizgus ir yra atsparus dévéjimuisi. ESTELITE BULK FILL Flow sudétyje yra
bisfenolio A di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato
(TEGDMA), bisfenolio A polietoksimetakrilato (Bis-MPEPP), mekvinolio,
dibutilhidroksiltolueno ir UV absorberio.

4) ESTELITE BULK FILL Flow tiekiama SYRINGE arba uzpildytu antgaliu (PLT).

EATSPALVIS
U (universalusis), Al, A2, A3, Bl
- Tiekiamy atspalviy teiraukités vietinio platintojo.

EINDIKACLIOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos

- Ertmés pamusalas

- Ertmés neigiamyjy nisy blokavimas prie§ gaminant netiesiogines restauracijas
- Keramikos / kompozito taisymas

HKONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE BULK FILL Flow sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE
BULK FILL Flow pacientams, alergi$kiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato
monomerams ir panasiems monomerams ar bet kurioms kitoms sudedamosioms dalims.

EATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE BULK FILL Flow jokiu kitu budu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite ESTELITE BULK FILL Flow tik kaip nurodyta Siame dokumente.

2) ESTELITE BULK FILL Flow skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE ESTELITE BULK FILL Flow, jei apsauginé plomba paZzeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei ESTELITE BULK FILL Flow sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija,
jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su ESTELITE BULK FILL Flow visg laika dévékite vienkartines pirsStines
(plastikines, vinilines arba lateksines), kad i§vengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
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monomerus tikimybeés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei ESTELITE BULK FILL Flow patenka ant vienkartiniy pirStiniy, iSkart
nusimaukite ir iSmeskite pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas
vandeniu.

6) Venkite ESTELITE BULK FILL Flow patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei ESTELITE BULK FILL Flow pateko | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.
- Jei ESTELITE BULK FILL Flow pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.
- Jei ESTELITE BULK FILL Flow patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite sritj
alkoholiu sudrékinta vata ar marle.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ESTELITE BULK FILL Flow negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.
8) Kad ESTELITE BULK FILL Flow nebiity nety¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.
9) Panaudoje¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir teptukus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia déveéti apsauginius skydus arba akinius.

11) ESTELITE BULK FILL Flow tiekiamas pusiau skaidriy atspalviy. Jei ESTELITE BULK
FILL Flow naudojamas III arba IV klasés tiesioginéms restauracijoms, sukietinus jis gali
atrodyti tamsus. Venkite naudoti ESTELITE BULK FILL Flow tiesioginéms III ar IV klases
restauracijoms, kai labai svarbu nepermatomumas.

12) Sukietinkite ESTELITE BULK FILL Flow ne burnoje ir patikrinkite, kiek laiko reikia, kad
ESTELITE BULK FILL Flow visiskai sukietéty naudojant jusy kietinimo lempa prie§
atlikdami restauracija.

13) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84 °F). Pries naudodami
leiskite gaminiui pasiekti kambario temperatiira. Salta medziaga gali biti sunku igspausti.

BKietinimo trukmé ir gylis

ESTELITE BULK FILL Flow galima kietinti 4 mm gylio (U atspalvis) sluoksniais kietinant 10
sekundziy halogenine arba $viesos diody kietinimo lempa (3viesos intensyvumas 800 mW/cm?
arba didesnis, 400-500 nm). Kietinimo gylis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049
skyriaus 7.10 Kietinimo gylis, rezultatais.

ESPECIALIOSIOS 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 BULK FILL Flow pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose telpa
ESTELITE BULK FILL Flow PLT. Informacijg apie tinkamg naudojimg ir dezinfekavimg zr.
gamintojo instrukcijose.

3) Spauskite lengvai ir valdykite spaudima, kad medziaga nebespaudziant nebetekéty.

HLAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE BULK FILL Flow 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kars¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE BULK FILL Flow pasibaigus ant §virksto ar PLT pakuotés
nurodytam galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS

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

Neleiskite patekti | kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.
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Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.
Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
Zr. pakuoiy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

.KLINIKINE PROCEDURA
. Valymas

Kruopiciai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite

vandeniu.

. Atspalvio pasirinkimas

Pries izoliuodami dantj, pasirinkite tinkamg ESTELITE BULK FILL Flow atspalvj naudodami

tiekiamg ESTELITE BULK FILL Flow spalvy rakta.

. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavirsiy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruoStumete sritj sujungti, tepkite fosforo riigstj, kad nuvalytuméte,
kruopséiai plaukite vandeniu, i§dziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos pagal
gamintojo instrukcijas.

. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO

PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes §ios medziagos slopins ESTELITE BULK

FILL Flow kietéjima. ESTELITE BULK FILL Flow neskirtas pulpai tiesiogiai dengti.
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6. Risiklio sistema
Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
7. Dozavimas
7-1.PLT
Prie$ naudodami perskaitykite lISSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.
- Idékite PLT j tinkama pistoleta.
- Nuimkite PLT dangtel;.
7-2. SYRINGE
1) Suimkite $virksto gala ir nuimkite dangtelj sukdami pries laikrodzio rodykle. [1]
2) Suimkite $virksto gala ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj. Sukite dozavimo antgalj palei
laikrodzio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]
“}g/ =
- Priedai ir dozavimo antgaliai skirti tik ESTELITE BULK FILL Flow. Su ESTELITE BULK
FILL Flow nenaudokite kity prekés zenkly dozavimo antgaliy.
- Dozavimo antgaliai parduodami ir atskirai.
- Tvirtindami dozavimo antgalj dévékite pirstines.
8. Plombavimas ir formavimas

Ertme galima plombuoti tiesiai per dozavimo antgalj / PLT. Sluoksnio storis neturi vir§yti 4 mm.
- SMARKIAI NESPAUSKITE medziagos i §virksto ar PLT iskart i¢éme i3 Saldytuvo.
- NEMAISYKITE ESTELITE BULK FILL Flow su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais
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ar kitais ESTELITE BULK FILL Flow atspalviais, kad iSvengtuméte nevisisko kietéjimo ir
nejsimaisyty oro burbuliuky.
- Naudodami $virksta, kad iSvengtumete kryzminés infekcijos, iSspaud¢ pastos, nuimkite ir
iSmeskite dozavimo antgalj, nuvalykite galiuka servetéle ir vél uzdékite dangtelj.
Kietinimas
Kietinkite kiekviena sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (Zr. toliau pateiktas rekomendacijas).
Kietinkite kiekvieng sluoksnj (iki 4 mm gylio) halogenine arba Sviesos diody kietinimo lempa,
kurios bangy ilgis yra 400-500 nm. Bitinai naudokite 800 mW/cm? ar didesnio intensyvumo
kietinimo lempa. Sviesdami laikykite $viesolaidzio galiuka kick jmanoma aréiau restauravimo
medziagos.
KIETINIMO REKOMENDACIIOS

[ Atspalvis [ Sluoksnio storis | Sviesos intensyvumas | _Kietinimo trukmé |
| Visiatspalviai | 4 mm | >800 mW/cm? | 10s |

b

- Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekes zenkly derviniai kompozitai, laikykités ju
instrukeijy.
10. Apdorojimas

Formuokite ir nupoliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite apdorojimo diskus ir (arba)
$velnius deimantinius instrumentus. Proksimaliniams pavir§iams naudokite metalines
apdorojimo juosteles ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminiais liepsnelés formos
instrumentais arba bet kokiais tinkamais poliravimo instrumentais. Galutiniam poliravimui
naudokite veltinio diskus su poliravimo pasta arba tinkamus poliravimo instrumentus.

- 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. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmenin¢ atsakomybe.

Specifikacijos gali keistis be jspé¢jimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACLJA

1) ESTELITE BULK FILL Flow ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini
kompozitsveki. So zema stresa Iimena plistoso materialu var uzklat 4 mm biezuma. 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.

2) Kompozitsveku BULK FILL Flow razos$ana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). RAP tehnologija nodrosina
atraku cietinasanu ar gaismu un ilgu apstrades laiku.

3) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow satur sferisku dalinu silicija oksida-cinka oksida
pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, kas veido 70% no kopgja svara (56% no kopgja
tilpuma). Kompozitmateriala pildviela samazina sarauSanas stresu polimerizacijas laika,
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pateicoties formai bez malam. Kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow sastava ietvertas
sferisku dalinu pildvielas (vidgjais dalinas lielums: 200 nm, dalinu lieluma diapazons: no 100
lidz 300 nm) nodrosina ilgstosu spidumu un dilumizturibu. Kompozitsveki ESTELITE BULK
FILL Flow satur bisfenola A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilenglikola
dimetakrilatu (TEGDMA), bisfenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP), mekvinolu,
dibutil hidroksitoluénu un ultravioleto staru absorbentu.

4) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow tiek piegadati SYRINGE vai ieprieks piepildita
uzgali (PLT).

ETONIS
U (universalais), A1, A2, A3, Bl
- Informaciju par pieejamajiem toniem vaicajiet vietejam izplatitajam.

INDIKACIJAS

- Tiesa prieksgjo un aizmugurgjo zobu restauracija

- Dobuma odergjums

- Dobuma konkavitasu blok&$ana pirms netiesas restauracijas
- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija

HEKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow satur metakrilata monom&rus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata
jutiba pret metakrilata monomériem, saistitajiem monomériem vai jebkuru citu sastavdalu.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow jebkadiem mérkiem, kas
nav minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow tikai
ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow, ja ir bojatas drosibas plombas
vai jums skiet, ka tas ir tikusas atvértas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow izraisa alergisku reakciju vai parmerigu
jutibu, nekavgjoties partrauciet to lietoSanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, 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 BULK FILL Flow nokliist uz medicinas cimdiem, nekavé&joties
novelciet cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow noklasanu acls vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklast acis, riipigi skalojiet acis ar Gideni
un nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

-Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklist uz glotadas membranas,
nekavgjoties noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet So
vietu ar Gideni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklast uz adas vai apgerba, nekavéjoties
notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow nedrikst norit vai ieelpot. Norisana vai
ieelposana var izraisit nopietnus savainojumus.
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8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow neti$u norisanu, neatstajiet tos
bez uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) P&c lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

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

11) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow ir pieejami dalgji caurspidigos tonos. Izmantojot
dobuma III vai IV klases tie3ajai restauracijai, cietinati kompozitsveki ESTELITE BULK FILL
Flow var izskatities tumsi. Neizmantojiet ESTELITE BULK FILL Flow tiesajai III vai IV
klases restauracijai, ja svarigs ir necaurspidigums.

12) Pirms restauracijas veiciet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow cietinasanu ar
gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki ESTELITE BULK
FILL Flow pilniba saciet, ja tie tick apstradati ar jisu polimerizacijas lampu.

13) Sis produkts ir paredzéts lictosanai istabas temperatiira (no 18 Iidz 30 °C/no 62 lidz 84 °F).
Pirms lietosanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Ja materials ir parak auksts, ta
izspieSana var biit apgratinata.

M Cietinasanas laiks un biezums

ESTELITE BULK FILL Flow nodrosina cietinasanu 4 mm dziluma (tonis U), cietinot 10 sekundes
ar halogénu polimerizacijas lampu vai gaismas diozu polimerizacijas lampu (gaismas stiprums:
800 mW/cm? vai vairak, vilna garums: 400-500 nm). Cietina$anas dzilums ir noteikts,
pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, 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 BULK FILL Flow komplektacija dispenseri nav ieklauti.
Izmantojiet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow PLT piemérotu dispenseri.
Informaciju par pareizu lietoSanu un pareizu dezinficéSanu skatiet razotaja instrukcijas.

3) Izmantojiet vieglu, kontrol&tu spiedienu, lai novérstu jebkadu turpmaku materiala izspie$anos
péc spiediena pazeminasanas.

B GLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow temperatiira no 0 Iidz 25 °C (no 32
lidz 77 °F).
2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow, ja ir beidzies uz $lirces vai
PLT iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS
Lai drosa veida atbrivotos no lickajiem kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE vai PLT, cietiniet tos ar gaismu un tikai p&c tam
atbrivojieties no tiem.
Nedrikst noklut kanalizacija, kanalizacijas sisttmas vai Gidenstilpgs.
Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.
Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.
Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.
EKLINISKA PROCEDURA
1. Tiriana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar tideni.
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. Tona izvéle
Pirms zoba izol&Sanas izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow toni,
izmantojot kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow pievienoto tonu karti.

. IzoleSana
Izol&$anai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Dobuma sagatavosana

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar tideni.

- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot
urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu limésanai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai
notiritu $o virsmu, riipigi noskalojiet ar Gdeni, rapigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar
silana pielipsanas veicinaSanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai

NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kavé

kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow sacieté$anu. Kompozitsveki ESTELITE BULK

FILL Flow nav paredz&ti tieai pulpas aizsargslana izveidei.

. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
IzspieSana

7-1. PLT

Pirms lietosanas izlasiet sadalu WIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.

- levietojiet PLT tam piemérota dispenseri.

- Nonemiet PLT vacinu.

7-2. SYRINGE
1) Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nonemtu
to. [1]
2) Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspieSanas uzgali. Pagrieziet izspieSanas uzgali
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir dro$i nofikséts. [2]

[11 B
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- Piederumi un izspieSanas uzgalis ir Tpasi izstradati kompozitsvekiem ESTELITE BULK
FILL Flow. Nelietojiet citu zimolu izspieSanas uzgalus kopa ar kompozitsvekiem ESTELITE
BULK FILL Flow.

- Izspiesanas uzgali tick pardoti arT atseviski.

- Pievienojot izspieSanas uzgali, izmantojiet cimdus.

8. Piepildisana un konturésana

Dobumu var piepildit tiesi no izspieSanas uzgala/PLT. Biezums nedrikst parsniegt 4 mm viena

reizg.

- Izspiezot materialu no $lirces vai PLT uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET
parmérigu speku.

-NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, lai
nepielautu nepilnigu sacietéSanu vai gaisa burbulisu veidosanos.
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- Ja izmantojat slirci, lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas, péc pastas izspieSanas nonemiet
un izmetiet izspieSanas uzgali, noslaukiet sprauslu ar marli un nekavéjoties uzlieciet vacinu.
. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ludzu, skatiet talak
sniegtos cietinasanas ieteikumus). Ar gaismu cietiniet katru slani (ne vairak ka 4 mm biezuma),
izmantojot halogénu polimerizacijas lampu vai gaismas diozu polimerizacijas lampu, kuras
vilna garums ir no 400 Iidz 500 nm. NodroSiniet, lai polimerizacijas lampas gaismas stiprums
biitu 800 mW/cm? vai vairak. Polimerizacijas laika turiet gaismas vada galu p&c iesp&jas tuvak
restauracijas materialam.

CIETINASANAS IETEIKUMI

[ Tonis [ Uzlikta slana biezums | Gaismas izvade | Cietinasanas laiks |
‘ Visi toni ‘ 4 mm ‘ >800 mW/cm? ‘ 10s ‘

N

- Ja virs saciet&jusa kompozitmateriala ir uzklats cita Zzimola kompozitsveku slanis, izpildiet So
kompozitsveku lietosanas noradfjumus.
10. Slipésana

Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. Slipé$anai izmantojiet slip&Sanas ripas un/
vai smalkus slip&Sanas dimanta uzgalus. Proksimalo virsmu slip&$anai izmantojiet metala
slip&sanas lentes vai vinila pul&sanas lentes. PuléSanai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkurus
piemérotus pul&Sanas instrumentus. Beigu pul&Sanai izmantojiet filca vai vates ripas ar pulésana
pastu vai piemérotus pul&Sanas instrumentus.

- Pienacigi noradiet pacientam par restaurdcija uzturé$anu p&c arstéSanas.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza §T1 produkta lietoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieksgja 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 voor het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE BULK FILL Flow is een lichtuithardende, radiopake composiethars met lage
viscositeit. Dit stressarme, vloeiende materiaal kan in 4 mm dikke lagen worden aangebracht.
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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow maakt gebruik van RAP-technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP-technologie biedt een kortere
lichtuithardingstijd en ruime verwerkingstijd.

3) ESTELITE BULK FILL Flow bevat 70% massaprocent (56 Vol.-%) sferisch silica-zirkonia
vulmateriaal en composiet vulmateriaal. De composiet vulstof biedt verminderde
polymerisatiekrimpstress dankzij de ronde vorm. De sferische vulstof in ESTELITE BULK
FILL Flow (gem. partikelgrootte: 200 nm, partikelgrootte van 100 tot 300 nm) bevordert
glansbehoud en slijtvastheid. ESTELITE BULK FILL Flow bevat bisfenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), triéthyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), bisfenol A
polyethoxymethacrylaat (Bis-MPEPP), mequinol, dibutylhydroxyltolueen en UV-absorber.
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4) ESTELITE BULK FILL Flow wordt in een DRAAISPUIT geleverd, of in een voorgevulde tip
(PLT).

BEKLEUR
U (Universeel), Al, A2, A3, Bl
- Vraag uw dealer naar de beschikbare kleuren.

INDICATIES

- Directe anterieure en posterieure restauraties

- Lining van caviteiten

- Uitblokken van ondersnijdingen bij het prepareren van indirecte restauraties
- Reparatie van porselein/composiet

HECONTRA-INDICATIES

ESTELITE BULK FILL Flow bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE BULK FILL
Flow NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl en aanverwante
monomeren of een van de andere ingrediénten.

HEVOORZORGEN
1) Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in deze
instructies. Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow alleen zoals hier beschreven.
2) ESTELITE BULK FILL Flow is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop en gebruik door personen die niet
bevoegd zijn in de tandheelkunde.
3) Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.
4) Als ESTELITE BULK FILL Flow een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het
gebruik onmiddellijk staken.
5) Gebruik te allen tijde onderzoekhandschoenen (plastic, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE BULK FILL Flow om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren
te voorkomen. N.B.: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als ESTELITE BULK FILL Flow in contact komt met de ogen, spoel ze dan grondig met
ruim water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE BULK FILL Flow in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan
onmiddellijk het getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na het restaureren.

- Als ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow niet inslikken of inademen. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel veroorzaken.

8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE BULK FILL Flow te voorkomen het product niet
onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.

9) Reinig de instrumenten en borstels na gebruik met alcohol.

10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een veiligheidsbril altijd
gedragen te worden.

11) ESTELITE BULK FILL Flow is verkrijgbaar in halfdoorschijnende kleuren. Bij directe
restauraties van caviteitklasse I1I of IV kan uitgeharde ESTELITE BULK FILL Flow er donker
uitzien. Vermijd gebruik van ESTELITE BULK FILL Flow voor directe restauraties van klasse
11T of IV wanneer opaciteit noodzakelijk is.
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12) Om de juiste uithardingstijd te bepalen voorafgaand aan de restauratie kunt u ESTELITE
BULK FILL Flow extra oraal uitharden met uw lichtuithardingsapparaat om de tijd vol te
maken voor volledige uitharding van ESTELITE BULK FILL Flow.

13) Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur (18-30°C / 62—84°F). Laat het
product voor gebruik op kamertemperatuur komen. Koud materiaal kan lastig te spuiten zijn.

HUITHARDINGSTIJD EN DIEPTE

ESTELITE BULK FILL Flow maakt uitharding van een 4 mm dikke laag mogelijk (U-kleur) door
lichtuitharding gedurende 10 seconden met een halogeen of LED-lichtuithardingsapparaat
(lichtintensiteit: 800 mW/cm? of meer, golflengte: 400-500 nm). De dikte is bepaald op basis van
testresultaten in overeenstemming met rubriek 7.10 ‘uithardingsdiepte’ van ISO 4049.

ESPECIALE 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 BULK FILL Flow geleverd. Gebruik een
dispenser die past op de PLT van ESTELITE BULK FILL Flow. Voor correct gebruik en goede
desinfectie de instructies van de fabrikant raadplegen.

3) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien te voorkomen als u de druk op de
dispenser vermindert.

HEBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE BULK FILL Flow bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE BULK FILL Flow NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of
PLT-VERPAKKING.

EWEGWERPEN

Om overtollige ESTELITE BULK FILL Flow 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.

EKLINISCHE PROCEDURE
. Reiniging
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en spoel met water.
. Kleurkeuze
Voorafgaand aan de isolatie van het gebitselement de juiste kleur ESTELITE BULK FILL Flow
kiezen met behulp van de bijgeleverde ESTELITE BULK FILL Flow kleurenkaart.
Isolatie
Gebruik als isolatie bij voorkeur cofferdam.
. Caviteitspreparatie

Prepareer de caviteit en spoel met water.

- 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.
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. Bescherming van de pulpa

Als de caviteit zich dicht bij de pulpa bevindt, dient een calciumhydroxidelaag te worden
aangebracht. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te
beschermen, omdat deze materialen het uitharden van ESTELITE BULK FILL Flow remmen.
ESTELITE BULK FILL Flow is niet geindiceerd voor directe pulpaoverkapping.

. Bondingsysteem

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

. Aanbrengen

7-1. PLT (voorgevulde tip)
Lees de IISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT v66r gebruik.
- Laad de PLT op een dispenser die past op de PLT.
- Verwijder de dop van de PLT.
7-2. INJECTIESPUIT
1) Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom los. [1]
2) Houd het mondstuk vast en breng de dispensertip aan. Draai de dispensertip rechtsom tot
hij stevig vastzit. [2]

[1] B
— 5

- De accessoires en dispensertip zijn exclusief ontworpen voor ESTELITE BULK FILL Flow.
Gebruik geen dispensertips van andere merken met ESTELITE BULK FILL Flow.

- Dispensertips worden ook apart verkocht.

- Draag handschoenen bij het aanbrengen van de dispensertip.

. Vullen en contouren afwerken

De caviteit kan direct worden gevuld met de dispensertip/PLT. De lagen mogen niet dikker zijn

dan 4 mm per keer.

- GEEN overmatige kracht uitoefenen om het materiaal uit de spuit of de PLT te spuiten nadat
het uit de koelkast komt.

-Meng ESTELITE BULK FILL Flow NIET met composieten van andere merken of
andersgekleurde ESTELITE BULK FILL Flow om onvolledig uitharden of luchtbellen te
voorkomen.

- Bij gebruik van een injectiespuit, om kruisinfectie te vermijden, na het spuiten van de pasta de
dispensertip verwijderen en weggooien, het mondstuk afvegen met gaas en de dop
onmiddellijk terug aanbrengen.

. Uitharding

Lichtuitharding van elke laag dient minstens de aangegeven tijd te duren (zie aanbevelingen
voor polymerisatie hieronder). Lichtuitharding van elke laag (tot 4 mm dikte) met een halogeen
of LED-lichtuithardingsapparaat met een golflengte van 400-500 nm. Zie erop toe dat het
lichtuithardingsapparaat een intensiteit heeft van 800 mW/cm? of meer. Houd de lichtgeleidertip
tijdens het gebruik zo dicht mogelijk bij de restauratie.

AANBEVELINGEN VOOR POLYMERISATIE

Kleur \ Dikte Laag \ Lichtoutput \ Uithardingstijd
‘ Alle kleuren | 4 mm | >800 mW/em® | 10 sec.
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- Als composietharsen van andere merken over de uitgeharde composiet worden aangebracht,
volg dan de instructies van de betreffende fabrikant.
10. Afwerking

Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Afwerk met afwerkschijven en/of fijne
diamantboor. Gebruik metalen afwerkstrips of vinyl polijststrips voor proximale vlakken. Polijst
met rubber punten of andere geschikte polijstgereedschappen. Tot slot polijsten met viltschijven
of katoen wielen met polijstpasta, of andere geschikte polijstmiddelen.

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

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

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

De productspecificaties kunnen zonder waarschuwing worden gewijzigd. Wanneer de
productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en voorzorgsmaatregelen ook
veranderen.

NORSK ©000000000000000000000000000000000000

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE BULK FILL Flow er en lysherdende, rentgentett resinbasert kompositt med lav
viskositet. Dette lite belastende flytende materialet kan legges i sjikt pa 4 mm. Produktet har
en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow inneholder radikal-forsterket initiatorteknologi for
fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). RAP-teknologi
muliggjer kortere herdetid og rikelig arbeidstid.

3) ESTELITE BULK FILL Flow inneholder 70 vekt% (56 volum%) sferisk silika-zirkon
fyllstoff og kompositt-fyllstoff. Komposittfyllstoffet gir redusert krympebelastning under
polymerisering, takket vaere den kantfri formen. Det sferiske fyllstoffet i ESTELITE BULK
FILL Flow (midlere partikkelstorrelse: 200 nm, partikkelstorrelseomrade: 100 til 300 nm) gir
ypperlig glossbevaring og slitestyrke. ESTELITE BULK FILL Flow inneholder bisfenol
A-di(2-hydroksypropoksy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
bisfenol A-polyetoksymetakrylat (bis-MPEPP), mequinol, dibutyl-hydroksyl-toluen og UV-
absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow leveres enten i SYRINGE eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip
- PLT).

HFARGE
U (universal), A1, A2, A3, Bl
- Din lokale forhandler kan informere om hvilke farger som er tilgjengelige.

HINDIKASJONER
- Direkte anteriore og posteriore fyllinger
- Foringer i kaviteter
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- Utblokking av undersnitt i kaviteter for det lages indirekte fyllinger
- Reparasjon av porselen/kompositt

IKONTRAINDIKASJONER

ESTELITE BULK FILL Flow inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE BULK
FILL Flow pa pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme overfor metakrylater og relaterte
monomerer, eller overfor noen av de andre innholdsstoffene.

HEFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE BULK FILL Flow til andre formal enn det som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTELITE BULK FILL Flow i samsvar med
instruksjonene.

2) ESTELITE BULK FILL Flow er beregnet pa a bli solgt til og brukt kun av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller a bli brukt av personer som ikke er
tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE ESTELITE BULK FILL Flow hvis sikkerhetsforseglingen er brutt eller synes a
vaere klusset med.

4) Hvis ESTELITE BULK FILL Flow forer til allergiske reaksjoner eller overfolsomhet, ma du
omgaende avbryte bruken av det.

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTELITE BULK
FILL Flow, slik at du unngér muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer.
Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker. Hvis ESTELITE
BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow kommer i kontakt med @yne, slimhinner, hud og kler.
- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med eynene, méa du skylle eynene

grundig med vann og omgaende oppseke oyelege.

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

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med hud eller kler, ma du omgaende
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blotlagt i alkohol.

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

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

8) For a unnga utilsiktet svelging av ESTELITE BULK FILL Flow, ma du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow finnes i semi-gjennomskinnelige farger. Ved bruk i kaviteter
med direkte fyllinger i klasse III eller IV kan herdet ESTELITE BULK FILL Flow virke mork.
Unnga a bruke ESTELITE BULK FILL Flow til direkte fyllinger i klasse III eller IV nér
tetthet er overordnet.

12) Lysherd ESTELITE BULK FILL Flow ekstraoralt for & kontrollere tiden det tar for fullstendig
herding av ESTELITE BULK FILL Flow med din herdelampe, for du utferer fyllingen.

13) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). La produktet
fa romtemperatur for bruk. Det kan vare vanskelig a presse ut kaldt materiale.

M Herdetid og dybde
ESTELITE BULK FILL Flow muliggjer en herdedybde pa 4 mm (U-farge) med lysherding i 10
sekunder med halogen- eller LED-herdelampe (lysintensitet: 800 mW/cm? eller mer, belgelengde:
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400-500 nm). Herdedybde ble fastslatt basert pa testresultatet utfort i samsvar med avsnitt 7.10
“herdedybde” i ISO 4049.

HSPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT

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 4 unnga kryssinfeksjo.

2) Det finnes ikke dispensere for ESTELITE BULK FILL Flow. Bruk en dispenser som passer til
den PLT med ESTELITE BULK FILL Flow. Du finner informasjon om korrekt bruk og
forskriftsmessig desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

3) Bruk lett, kontrollert trykk for & hindre at materialet fortsetter a tyte ut etter at trykket fjernes.

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

HAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overfledig ESTELITE BULK FILL Flow 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 avfallshdndtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

EKLINISK PROSEDYRE
. Rengjoring
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
. Fargevalg
For du terrlegger tannen, méa du velge passende farge pa ESTELITE BULK FILL Flow ved
hjelp av det fargekartet som fulgte med ESTELITE BULK FILL Flow.
. Torrlegging
Det anbefales a bruke kofferdam til terrleggingen.
. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
diamantspiss for & preparere omradet for adhesjon. Bruk fosforsyrebasert etsemiddel til
rengjoringen. Skyll grundig med vann, terk grundig med luft og behandle med et silanbasert
kontaktmiddel i samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes kalsiumhydroksid dersom kaviteten er i nerheten av pulpa. IKKE BRUK

EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer

herdingen av ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow er ikke indikert for

direkte tildekking av pulpa.
. Bondingsystem

Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
. Dispensering

7-1.PLT
Vennligst les IISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk.

- Sett den PLT inn i en dispenser som passer til den PLT.
- Ta dekslet av den PLT.
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7-2. SYRINGE
1) Hold dysen og vri hetten mot urviseren for a fjerne den. [1]
2) Hold dysen og sett dispenserspissen pa den. Drei dispenserspissen med urviseren til den er

forsvarlig last. [2]
mﬁ B
I] [2]

- Tilbehoret og dispenserspissen er konstruert utelukkende for ESTELITE BULK FILL Flow.
Unnga 4 bruke dispenserspisser av annet merke sammen med ESTELITE BULK FILL Flow.
- Dispenserspisser selges ogsa separat.
- Bruk hansker nar du setter dispenserspissen pa.
8. Fylling og konturering

Kaviteten kan fylles direkte fra dispenserspissen/den PLT. Sjiktene skal ikke overskride 4 mm

pa en gang.

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

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

- Ved bruk av spreyte ma du etter 4 ha presset ut pastaen fjerne og kaste dispenserspissen, torke
av dysen med gas og sette hetten pa umiddelbart, for 4 unngé kryssinfeksjon.

. Herding

Lysherd hvert sjikt i minst angitt tid (se anbefalt herding nedenfor). Lysherd hvert lag (sjikt pa

opp til 4 mm) med halogen- eller LED-herdelampe med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg

for & bruke en herdelampe med en intensitet pd minst 800 mW/cm?. Hold lyslederspissen sé nar
fyllingen som mulig undre eksponeringen for lys.

N

ANBEFALT HERDING
\ Farge \ Sjikttykkelse \ Lyseffekt \ Herdetid \
\ Alle farger \ 4 mm \ >800 mW/cm? \ 10 sek |

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den herdede kompositten,
ma du felge bruksanvisningen for disse.
10. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finerskiver og/eller fine finerdiamantspisser til pussingen og
poleringen. Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl pa de proksimale
overflatene. Bruk gummispisser eller annet egnet poleringsverktey til poleringen. Bruk
filtskiver, bomullshjul med poleringspasta eller annet egnet poleringsverktay til poleringen.

- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

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 er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er tannhelsepersonellets personlige ansvar a sikre at dette
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produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.
Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsd
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z calg informacja, Srodkami ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE BULK FILL Flow jest $wiatloutwardzalna, widoczna w Rtg, ptynna zywica
kompozytowa o niskiej lepkosci. Ten ptynny materiat o niskich napr¢zeniach moze by¢
naktadany w grubosci 4 mm. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowna
lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1)
zgodnie z norma ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow wprowadza nowatorska metod¢ radykalnie przyspieszonej
fotopolimeryzacji (technologia RAP). Technologia RAP umozliwia skrocenie czasu
na$wietlania i znaczne zwigkszenie czasu pracy z materiatem.

3) ESTELITE BULK FILL Flow zawiera wagowo 70% (objetosciowo 56%) sferoidalnego,
wypehiacza silikonowo-cyrkoniowego i kompozytowego. Zaokraglony ksztatt, pozbawiony
krawedzi sprawia, ze wypetniacz kompozytowy pozwala na zredukowanie skurczu
polimeryzacyjnego Sferyczny wypetniacz zawarty w ESTELITE BULK FILL Flow ($redni
rozmiar czasteczek to 200 nm, w przedziale od 100 do 300 nm) zapewnia wspaniate
zachowanie potysku i odporno$¢ na $cieranie. ESTELITE BULK FILL Flow zawiera tez di(2-
hydroksy-propoksy) dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan glikolu
trojetylenowego (TEGDMA), polietoksy-metakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP), Mequinol,
butylohydroksytoulen oraz pochtaniacz promieni UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow dostgpny jest w strzykawkach lub w postaci kompiuli (PLT; z
ang. Pre-Loaded Tip).

HMODCIENIE
U (Uniwersalny), A1, A2, A3, Bl
- Prosimy sprawdzi¢ game dostepnych odcieni u lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

- Bezposrednia odbudowa z¢bow przednich i bocznych

- Wyscielenie ubytkow

- Blokowanie podcieni przed wykonaniem uzupetnienia posredniego
- Naprawa porcelany/kompozytu

HPRZECIWSKAZANIA

ESTELITE BULK FILL Flow zawiera monomery metakrylowe. NIE stosowa¢ ESTELITE BULK
FILL Flow u pacjentow uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich pochodne
lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ ESTELITE BULK FILL Flow do zadnych innych zastosowan niz wymienione w
niniejszej instrukeji i tylko w sposob w niej opisany.

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

3) NIE stosowa¢ ESTELITE BULK FILL Flow, jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub
wida¢ $lady wezesniejszego uzycia.
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4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawéw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materialtu ESTELITE BULK FILL Flow.

5) Podczas pracy z ESTELITE BULK FILL Flow zaleca si¢ uzywanie przez caly czas rekawic
ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), celem uniknigcia reakcji
alergicznych spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje
moga przenika¢ przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu ESTELITE BULK FILL
Flow z rgkawica ochronna, wyrzuci¢ ja, a rgce jak najszybciej doktadnie umy¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z oczami, btong $§luzowa, skéra i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z oczami, doktadnie przeptuka¢ je
woda i zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z blong $luzowa, natychmiast wytrze¢
to miejsce i doktadnie sptukaé je woda po zakoficzeniu odbudowy

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow ze skora lub z ubraniem nalezy
natychmiast namoczy¢ to miejsce przy uzyciu tamponu lub gazy nasgczonej alkoholem

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Nie nalezy ani potyka¢ ani wdycha¢ ESTELITE BULK FILL Flow. Potknigcie lub aspiracja
do drog oddechowych materialu moze wywota¢ powazne schorzenia.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE BULK FILL
Flow w zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypetnienia ubytkow oraz szczoteczki nalezy doktadnie wyczysci¢
alkoholem po kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.

11) ESTELITE BULK FILL Flow dostepny jest w poiprzezroczystych odcieniach. Jesli jest
stosowany do bezposredniego wypehniania ubytkow klasy III lub IV, utwardzony ESTELITE
BULK FILL Flow moze wyda¢ si¢ ciemny. Nalezy unika¢ stosowania ESTELITE BULK
FILL Flow do bezposredniego wypetniania ubytkéw klasy III lub IV kiedy to nieprzeziernos¢
jest najwazniejsza.

12) Przed wykonaniem wypetnienia ubytku, nalezy wyprobowa¢ poza jama ustna
$wiattoutwardzalny ESTELITE BULK FILL Flow, uzywajac przyrzadu do polimeryzacji
$wiatlem, aby okresli¢ czas potrzebny do catkowitej polimeryzacji produktu.

13) Produkt przewidziany jest do stosowania w temperaturze pokojowej (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Przed uzyciem nalezy upewnic¢ si¢, ze produkt osiagnal temperatur¢ pokojowa. Zimny produkt
moze by¢ trudny do wycisnigcia.

B CZAS UTWARDZANIA I GLEBOKOSC

ESTELITE BULK FILL Flow pozwala na utwardzanie na gl¢bokosci 4 mm (odcien U) przez
$wiatloutwardzanie podczas 10 sekund, przy uzyciu sprzetu ze $wiattem halogenowym lub LED
(natgzenie $wiatta: 800 mW/cm? lub wigcej, dtugosé fali: 400 - 500 nm). Glebokos$¢ utwardzenia
zostata okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie z sekcja 7.10
,,Glebokos¢ polimeryzacji” normy ISO 4049.

HSPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA kompiuli PLT

1) Kompiule (PLT) przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec infekcji
krzyzowej, Nie zamyka¢ ich po uzyciu ani nie uzywa¢ powtornie po wycisnigciu z nich
materialu potrzebnego dla danego pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw do ESTELITE BULK FILL Flow. Uzywac
kazdego dozownika, ktory pasuje do kompiuli (PLT) ESTELITE BULK FILL Flow. Prosimy
o zapoznanie si¢ z instrukcjami producenta, dotyczacymi prawidtowego uzycia oraz
wilasciwego sposobu dezynfekcji.

3) Wywiera¢ lekki nacisk, caty czas kontrolujac jego silg, aby zapobiec wyptywaniu materiatu po
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zwolnieniu nacisku.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE BULK FILL Flow w temperaturze pomigdzy 0 —25°C (32 - 77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE BULK FILL Flow po uptywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na kompiuli (PLT).

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ resztg¢ nieuzytego ESTELITE BULK FILL Flow nalezy wycisnac ja ze
STRZYKAWKI badz z kompiuli (PLT), a nast¢pnie spolimeryzowac¢ $wiattem.

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:
. Czyszczenie

Doktadnie wyczysci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczng oraz nie-fluoryzowang pasta, a

nastepnie sptuka¢ woda.

. Wybor odpowiedniego odcienia

Przed odizolowaniem zgba wybra¢ odpowiedni odcien ESTELITE BULK FILL Flow uzywajac

dostarczonego w zestawie kolornika.

. Izolacja
Koferdam jest najlepszym sposobem izolacji pola zabiegowego.
. Opracowywanie ubytku

Przygotowac ubytek i wypluka¢ go woda.

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

. Ochrona miazgi

Jesli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy natozy¢ warstwe wodorotlenku wapnia. W

celu ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU,

gdyz blokuja one utwardzanie preparatu ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK

FILL Flow nie jest przeznaczony do bezposredniego pokrywania miazgi.

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

7-1. Kompiule (PLT)

Przed uzyciem, prosimy o zapoznanie si¢ z punktem EISPECJALNE UWAGI NA TEMAT
STOSOWANIA kompiuli PLT.

- Umiesci¢ kompiulg (PLT) w dozowniku przeznaczonym do tego typu kompiuli.

- Zdja¢ zamknigcie kompiuli (PLT).

7-2. STRZYKAWKA

1) Trzymajac strzykawke, przekreci¢ zamykajaca koncowke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby zdja¢ zamknigcie. [1]

2) Trzymajac strzykawke, natozy¢ koncowke z dozownikiem. Przekrgci¢ koncowke w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, tak aby ja trwale zamocowac. [2]
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[1] B
— 5

- Koncowka z dozownikiem oraz dodatkowe elementy sa tylko i wylacznie przeznaczone do
stosowania z zestawem ESTELITE BULK FILL Flow. Nie nalezy uzywa¢ koncowek z
dozownikiem pochodzacych od zestawow innych marek.

- Koncowki z dozownikiem sa takze sprzedawane oddzielnie.

- Do naktadania koncowki z dozownikiem nalezy zaktada¢ rekawice.

8. Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu

Ubytki moga by¢ bezposrednio wypetniane przy pomocy koncowek z dozownikiem lub

kompiuli (PLT). Glgbokos¢ jednej warstwy wypelnienia nie powinna przekroczy¢ 4 mm.

- NIE MOZNA wywiera¢ nadmiernego nacisku na strzykawke lub na kompiule (PLT) w celu
wyci$nigcia produktu, jesli zostaty one dopiero co wyjete z lodowki.

- W celu uniknigcia niezupetnego utwardzenia lub zamknigcia pecherzykow powietrza, NIE
MOZNA mieszaé¢ ESTELITE BULK FILL Flow z zywidami kompozytowymi innych marek
lub z innymi odcieniami ESTELITE BULK FILL Flow.

- W przypadku korzystania ze strzykawki, aby zapobiec infekcji krzyzowej, po wycisnigciu
pasty, nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ koncowke z dozownikiem, oczysci¢ koniec strzykawki gaza i
natychmiast natozy¢ zamknigcie.

. Utwardzanie

Kazda warstwe nalezy utwardza¢ §wiattem co najmniej przez czas wskazany w instrukcji

(prosimy zapoznac si¢ z ponizszymi zaleceniami). Kazda warstwa wypehienia (do wysokosci 4

mm) powinna zosta¢ utwardzona przy uzyciu lampy halogenowej lub LED o dtugosci fali 400 -

500 nm. Nalezy si¢ upewni¢, ze sprzet do utwardzania $wiattlem ma natgzenie 800 mW/cm? lub

wigksze. Podczas ekspozycji na $wiatto, nalezy trzymac koncowke $wiattowodu mozliwie

najblizej utwardzanego wypetnienia.

o

ZALECENIA UTWARDZANIA
‘ Odcien ‘ Glebokos¢ wypetnienia \ Natezeni \ Czas utwardzania \
| Wszystkie odcienie | 4 mm | >800 mW/em® | 10s |

- Jesli na utwardzonym kompozycie nalozone zostang kolejne warstwy kompozytéw innych

marek, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, ktore ich dotycza.
10. Wykanczanie

Nada¢ wypetnieniu odpowiedni ksztatt i wypolerowa¢ je. Do wykanczania uzywa¢ dyskow

wykanczajacych i/lub cienkich diamentowych koncéwek do polerowania. Przy sasiadujacych ze

soba powierzchniach stosowa¢ wykanczajace paski metalowe lub winylowe. Polerowac

gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi $rodkami

polerujacymi. Do koficowego polerowania uzywac filcowych dyskow lub okragtych

wacikow z pasta polerujaca lub odpowiednich narzedzi polerujacych.

- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z

wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.
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WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstale w wyniku
nieprawidtowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukeji, spoczywa na dentyscie.
Specyfikacje produktu moga ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W
przypadku zmiany specyfikacji, instrukcja oraz srodki ostrozno$ci takze moga podlega¢
zmianom.

POR GUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atencio as informacdes, precaucdes e notas

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ uma resina composta de baixa viscosidade, fotopolimerizavel
e radiopaca. Este material fluido de baixa tensdo pode ser colocado em incrementos de 4mm.
Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material
Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorpora a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagao
amplificada por radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugao do
tempo de fotopolimerizagdo e do amplo tempo de trabalho.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contém 70% em peso (56% em volume) de material de
enchimento silica-zircénio esférico e material de enchimento compdsito. O enchimento
compdsito proporciona uma tensdo de contragéo de polimerizagdo reduzida devido a sua forma
volta. O enchimento esférico contido no ESTELITE BULK FILL Flow (tamanho médio das
particulas: 200 nm, faixa de tamanho das particulas: de 100 a 300 nm) promove uma excelente
retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste. ESTELITE BULK FILL Flow contém Bisfenol A
di (2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno, e absorvedor
de UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT,
“Pre Loaded Tip”).

HETONALIDADE
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades disponiveis.

HEINDICACOES

- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores

- Revestimento de cavidades

- Para vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas

- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRAINDICACOES

ESTELITE BULK FILL Flow contém mondmeros de metacrilato. NAO utilizar ESTELITE

BULK FILL Flow em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade ao metacrilato e monémeros
afins ou a qualquer um dos outros ingredientes.

EPRECAUCOES
1)NAO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow para qualquer propésito que nio esteja
mencionado nestas instrugdes. Utilizar ESTELITE BULK FILL Flow unicamente conforme
indicado neste documento.
2) ESTELITE BULK FILL Flow s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser vendido nem utilizado por
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profissionais que nao pertengam a area da odontologia.

3) NAO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow se os selos de seguranga estiverem abertos ou se
aparentemente tiverem sido forcados.

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

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

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

- No caso de ESTELITE BULK FILL Flow entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosa e
abundantemente os olhos com agua e consultar imediatamente um oftalmologista.

- Caso ESTELITE BULK FILL Flow entre em contato com as mucosas, limpar imediatamente
a area afetada e lavar cuidadosa ¢ abundantemente com agua depois de completar a
restauragdo.

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

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

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE BULK FILL Flow. A ingestao ou inalagdo podem
causar graves lesdes.

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE BULK FILL Flow, ndo deixar o produto ao
alcance dos pacientes ou das criangas.

9) Limpar os instrumentos e escovas com éalcool apos a utilizagdo.

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagao, devem-se proteger sempre os olhos (com viseiras,
oculos de protegao).

11) ESTELITE BULK FILL Flow esta disponivel em tonalidades semi-translicidas. Se for
aplicado em restauragdes diretas de cavidades de Classe III ou IV, o ESTELITE BULK FILL
Flow polimerizado pode parecer escuro. Evitar usar ESTELITE BULK FILL Flow para fazer
restauracdes diretas de cavidades de Classe III ou IV quando a opacidade for primordial.

12) Fotopolimerize o ESTELITE BULK FILL Flow fora da boca para confirmar o tempo
requerido para o endurecimento completo do ESTELITE BULK FILL Flow com a sua unidade
de fotopolimerizagdo antes de fazer a restauragao.

13) Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
extrusdo de um material frio.

ETEMPO DE POLIMERIZACAO E PROFUNDIDADE

ESTELITE BULK FILL Flow permite uma profundidade de polimerizagdo de 4mm (tonalidade U)
por fotopolimerizagdo durante 10 segundos com uma unidade de fotopolimerizagao de Halogénio
ou LED (Intensidade luminosa: 800mW/cm? ou superior, comprimento de onda: 400 - 500nm). A
profundidade de polimerizagao foi determinada com base nos resultados de testes realizados em
conformidade com as especifica¢des da se¢do 7.10, “profundidade de polimeriza¢do”, da norma
ISO 4049.

HENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZAC;\O 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) Nao sao fornecidos dosadores para o ESTELITE BULK FILL Flow. Utilizar um dosador que
se adapte ao PLT do ESTELITE BULK FILL Flow. Para utilizagao e desinfec¢ao adequadas,
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seguir as instrugdes do fabricante.
3) Aplicar uma pressio leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter
cessado a pressdo.

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

HEELIMINACAO

Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE BULK FILL Flow, 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 dgua.

Nio deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

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

EPROCEDIMENTO CLINICO
. Limpeza
A superficie dentaria deve ser limpa com uma taga de borracha e pasta profilatica sem fluor,
enxaguando em seguida.
. Sele¢do de tonalidade
Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de ESTELITE BULK FILL Flow
usando o cartdo de tonalidades fornecido para ESTELITE BULK FILL Flow.
. Isolamento
O Isolamento do dente a ser restaurado deve ser feito preferencialmente com dique de borracha.
. Preparaciio da cavidade

Preparar a cavidade. Lavar com 4gua e secar com jato de ar.

- No caso de reparos em porcelana/composito, preparar a adesdo tornando a superficie dspera
com uma broca ou uma ponta de diamante; condicionar com acido fosforico para limpar; lavar
abundantemente com 4gua; secar exaustivamente com ar e aplicar um agente adesivo com
silano seguindo as instrugdes do fabricante.

. Protecdo da polpa

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

hidroxido de célcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE EUGENOL para proteger a

polpa, pois esse tipo de material inibe a polimerizagdo de ESTELITE BULK FILL Flow. O

ESTELITE BULK FILL Flow néo ¢ indicado para o forramento direto da polpa.

. Sistema de Adesao
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrug¢des do seu fabricante
. Dosagem

7-1. PLT
Ler MINOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZAGAO DOS PLT antes de os utilizar.

- Carregar o PLT em um dosador que se adapte ao PLT.
- Retirar a tampa do PLT.

7-2. SERINGA
1) Segurar a canula e girar a tampa no sentido antihorario para remové-la. [1]

2) Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem nela. Girar a Ponta de Dosagem no sentido
horario até que fique fechada com seguranca. [2]
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- Os acessorios ¢ a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o ESTELITE
BULK FILL Flow. Evitar utilizar Pontas de Dosagem de outras marcas com o ESTELITE
BULK FILL Flow.

- As Pontas de Dosagem sao vendidas separadamente.

- Calgar luvas quando for inserir a Ponta de Dosagem.

. Obturagio e contornamento

As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem/PLT. Os incrementos

ndo podem exceder 4mm em qualquer momento.

- NAO aplicar uma forga excessiva para extrair o material da seringa ou PLT logo depois de ser
retirado do refrigerador.

- NAO misturar ESTELITE BULK FILL Flow com outras marcas de resina composta ou outras
tonalidades de ESTELITE BULK FILL Flow, para evitar a polimerizagdo incompleta ou a
formagéo de bolhas de ar.

- Caso tenha utilizado uma seringa, para evitar contaminagdo cruzada, depois da extrusdo da
pasta, retirar e descartar a Ponta de Dosagem, limpar a canula com gaze e recolocar a tampa
imediatamente.

. Polimerizagio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver as recomendagdes

de polimerizagdo acima). Fotopolimerizar cada camada (até o incremento de 4mm) usando a

unidade de fotopolimeriza¢do de Halogénio ou LED com um comprimento de onda de 400 -

500nm. Certificar-se de usar uma unidade de fotopolimeriza¢do com uma intensidade de
800mW/cm?® ou superior. Manter a extremidade do guia de luz o mais perto possivel da
restauragdo durante a exposigao a luz.

RECOMENDACOES DE POLIMERIZACAO

o

o

Tonalidade Profundidade de Incremento | Saida luminosa | Tempo de polimerizagdo

Todas as tonalidades 4mm >800mW/cm? 10 seg.

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do composito polimerizado,
seguir as instrugdes dos respectivos fabricantes.
10. Acabamento

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

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragao 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 estd/estao estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela
utilizagio indevida do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia verificar
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se este produto é adequado para uma determinada aplicagdo antes de o utilizar.
As especificagdes podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de alteragdo das especificagdes
do produto, as instrug¢des e precaugdes poderdo também vir a ser alteradas.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE BULK FILL Flow este o rdsind compozita radioopaca, fotopolimerizabila, de
vascozitate redusa. Acest material fluid “low-stress” poate fi depus in straturi de 4mm. Are o
radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si
de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii
amplificate cu radicali (tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de
fotopolimerizare mai scurt si a unui timp de lucru indelungat.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contine 70% in greutate (56% in volum) material de umplutura
sferic din siliciu-zirconiu si din compozit. Materialul de umplutura din compozit reduce stresul
de contractie cauzat de polimerizare, datorita formei sale fara muchii. Materialul de umplutura
sferic continut in ESTELITE BULK FILL Flow (dimensiunea medie a particulelor: 200nm,
intervalul marimii particulelor: 100 la 300 nm) faciliteaza o excelentd mentinere a luciului si
rezistenta la uzurd. ESTELITE BULK FILL Flow contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoxi-
metacrilat (Bis-MPEPP), mechinol, dibutil-hidroxil-toluen si absorbant de UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow este furnizat fie in SYRINGE, fie in varf preincarcat (Pre
Loaded Tip, PLT).

ENUANTA
U (universala), A1, A2, A3, Bl
- Legat de nuantele disponibile, vd rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

HINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Captusirea cavitatii

- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectionarii restaurarilor indirecte
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE BULK FILL Flow contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE BULK
FILL Flow la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari
acestora sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

EMASURI PREVENTIVE

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

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

3) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca ESTELITE BULK FILL Flow provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.
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5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTELITE
BULK FILL Flow pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Dacd
ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

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

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

- Daca ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza
leziuni grave.

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

9) Curatati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupa utilizare.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow este disponibil in nuante semi-translucide. Dacd se aplica in
restaurdrile directe din cavitatile de clasa III sau IV, produsul ESTELITE BULK FILL Flow
polimerizat poate parea inchis la culoare. Evitati utilizarea produsului ESTELITE BULK FILL
Flow pentru restaurarile directe de clasa III sau IV atunci cand opacitatea este maxima.

12) fnainte de a confectiona restaurarea, fotopolimerizati ESTELITE BULK FILL Flow extraoral
cu scopul de a atinge durata necesara pentru intarirea completa a produsului ESTELITE
BULK FILL Flow cu dispozitivul dumneavoastrd de fotopolimerizare.

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

ETimpul si profunzimea polimerizirii

ESTELITE BULK FILL Flow permite polimerizarea la o profunzime de 4mm (nuanta U) prin
fotopolimerizare timp de 10 secunde cu dispozitivul de fotopolimerizare cu halogeni sau LED
(intensitatea luminii: 800mW/cm? sau mai mult, lungimea de unda: 400 - 500nm). Profunzimea
polimerizarii a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu
sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

.OBSERVAT[I SPECIALE LEGATE DE UTILIZAREA 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 BULK FILL Flow nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un
distribuitor care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE BULK FILL Flow.
Pentru o utilizare si dezinfectie adecvate, vezi instructiunile producatorului.

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

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE BULK FILL Flow la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
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2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow dupa data expirarii indicata pe seringd sau pe
pachetul PLT.

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE BULK FILL Flow in conditii de sigurantd, 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.

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

EPROCEDURA CLINICA
. Curitarea
Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
Selectarea nuantei
inainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvatd de ESTELITE BULK FILL Flow utilizand
cheia de nuante furnizata pentru ESTELITE BULK FILL Flow.
. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
. Pregitirea cavititii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa.

- In cazul repararii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza
diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare
cu silan conform instructiunilor producatorului.

. Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea se afla in vecinatatea pulpei.
NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece
aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE
BULK FILL Flow nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

Distribuirea

7-1.PLT

Vi rugam si cititi lJOBSERVATII SPECIALE LEGATE DE UTILIZAREA PLT inainte de

folosire.

- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.

- Indepartati capacul varfului PLT.

7-2. SYRINGE
1) Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]
2) Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire pe acesta. Intoarceti vérful de distribuire in
sens orar pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
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- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru ESTELITE BULK
FILL Flow. Evitati utilizarea varfurilor de distribuire de alte marci impreund cu ESTELITE
BULK FILL Flow.

- Varfurile de distribuire sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi atunci cand atasati varful de distribuire.

Obturarea si modelarea

Cavitatea poate fi obturata direct din varful de distribuire/PLT. Straturile nu trebuie sa

depaseasca 4 mm per etapa de aplicare.

- NU aplicati o fortd excesiva pentru a extrage materialul din seringa sau din varful PLT imediat
dupa indepartarea lor din frigider.

- NU amestecati ESTELITE BULK FILL Flow cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau
cu alte nuante de ESTELITE BULK FILL Flow pentru a evita polimerizarea incompleta sau
incorporarea bulelor de aer.

- In cazul seringii, pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupd extragerea pastei, indepartati si
eliminati varful de distribuire, stergeti corpul cu tifon si repuneti capacul imediat.

. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa
consultati recomandarile de polimerizare de mai jos). Fotopolimerizati fiecare strat (straturi de
pana la 4mm) utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu halogeni sau cu LED, cu o lungime
de unda de 400 - 500nm. Asigurati-va ca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate de
800mW/cm? sau mai mult. In timpul expunerii la lumina, tineti varful ghidajului optic cat mai
aproape posibil de restaurare.

RECOMANDARI PRIVIND POLIMERIZAREA

Ll

N

Nuanta Grosimea stratului Intensitatea luminii Timpul de polimerizare

Toate nuantele 4mm >800mW/cm? 10 sec.

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

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

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

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

Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.
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SVENSK ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsitgirder och anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE BULK FILL Flow ir ett lagviskost, ljushdrdande och radiopakt kompositmaterial.
Det hir flytande materialet for restaurationer med ldg belastning kan appliceras i skikt om 4
mm. Den har en réntgenopacitet lika med eller storre dn 1 mm aluminium och klassificeras
som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). RAP-tekniken méjliggor kortare hiardningstid och langre arbetstid.

3) ESTELITE BULK FILL Flow bestar till 70 % i vikt (56 % i volym) av sférisk kisel-
zirkoniumdioxid och kompositfiller. Tack vare kompositmaterialets utformning uppnas
minskad polymeriseringskrympning. De sfariska fillerpartiklarna i ESTELITE BULK FILL
Flow (genomsnittlig partikelstorlek 200 nm, partikelstorleksintervall 100-300 nm) ger ett
mycket hogglansigt och hallbart resultat. ESTELITE BULK FILL Flow innehéller bisfenol A
di(2-hyroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP), mekinol, dibutylhydroxyltoluen och UV-
absorptionsmedel.

4) ESTELITE BULK FILL Flow tillhandahalls antingen i SPRUTA eller som forfylld spets (PLT).

HFARG
U (universell), A1, A2, A3, B1
- Hor med din lokala distributor vilka farger som finns.

HINDIKATIONER

- Direkta anteriora och posteriora restaurationer

- Kavitetslining

- Blockering av underskér i kaviteten fore indirekt restauration
- Reparation av porslin/komposit

I KONTRAINDIKATIONER

ESTELITE BULK FILL Flow innehaller metakrylmonomerer. Anviand INTE ESTELITE BULK
FILL Flow pa patienter som r allergiska eller 6verkansliga mot metakrylmonomerer eller liknande
monomerer eller mot mot dvriga bestandsdelar.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow for andra dandamal &n de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE BULK FILL Flow enligt anvisningarna i den hér
bruksanvisningen.

2) ESTELITE BULK FILL Flow éar endast avsett for yrkesmassig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsdljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesméssig anvandning utanfor tandvérden.

3) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow om forseglingen ér bruten eller om innehallet
inte verkar intakt.

4)Om ESTELITE BULK FILL Flow orsakar allergisk reaktion eller 6verkinslighet ska
anvindningen avbrytas omedelbart.

5) Anvénd undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvidndning av ESTELITE
BULK FILL Flow for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer. Obs! Vissa amnen/material kan tringa igenom undersdkningshandsken.
Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med undersékningshandskarna ska du
omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast méojligt.
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6) Undvik kontakt mellan ESTELITE BULK FILL Flow och &gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.
- Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med gonen ska du spola 6gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.
- Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av berért omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.
- Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med huden eller kliderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrénkt bomull eller gasviv.
- Instruera patienten om att skélja munnen direkt efter behandlingen.
7) ESTELITE BULK FILL Flow far inte fortdras eller inandas. Fortdring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortaring av ESTELITE BULK FILL Flow fir materialet inte lamnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvandning.

10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglaségon nér hirdljuslampa anvénds.

11) ESTELITE BULK FILL Flow tillhandahalls i halvtranslucenta farger. Om ESTELITE BULK
FILL Flow anvinds i direkta klass III- eller IV-restaurationer kan materialet forefalla morkt.
Undvik att anvinda ESTELITE BULK FILL Flow i direkta klass III- eller IV-restaurationer
om opaciteten dr betydande.

12) Prova forst att hirda ESTELITE BULK FILL Flow extraoralt for att kontrollera hur ling tid
som behovs for fullstandig hirdning av ESTELITE BULK FILL Flow med din hardljuslampa
innan restaurationen paborjas.

13) Produkten ar utformad for anvandning i rumstemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). Lat produkten
komma upp i rumstemperatur fore anvandning. Kalla material kan vara svéra att trycka ut.

W Hirdningstid och hirddjup

ESTELITE BULK FILL Flow har ett harddjup pd 4 mm (U-firg) vid ljushérdning i 10 sekunder
med halogen- eller LED-ljus (ljusstyrka: 800 mW/cm? eller mer, vaglingd: 400-500 nm).
Harddjupet faststélldes utifran testresultat utforda enligt punkt 7.10 om "harddjup” i ISO 4049.

HOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT)
1) PLT-spetsen &r 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 BULK FILL Flow. Anvind en
appliceringspistol som passar PLT-spetsarna. Folj tillverkarens anvisningar om lamplig
anvindning och korrekt desinficeringsmetod.
3) Tryck ldtt och kontrollerat sa att inte mer material an vad som behdvs pressas ut.

EFORVARING
1) Forvara ESTELITE BULK FILL Flow i temperaturer pa 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) UNDVIK att direkt utsitta materialet for ljus och virme.
3) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow efter angivet utgangsdatum pa sprutan eller PLT-
forpackningen.

AVFALL

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE BULK FILL Flow 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 férpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.
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BARBETSGANG
. Rengoring
Rengér tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
. Firgval
Vilj lamplig firg med hjilp av firgkortet som medfoljer ESTELITE BULK FILL Flow innan
tanden isoleras.
. Isolering
Kofferdam ér att foredra som isoleringsmetod.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skélj med vatten.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengéra, skolj noga med vatten, luftbléstra noga
och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens anvisningar.

. Pulpaskydd

Kalciumhydroxid appliceras om kaviteten dr nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar

ESTELITE BULK FILL Flow fran att hirda. ESTELITE BULK FILL Flow indiceras inte for

direkt pulpadverkappning.

. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
. Dispensering

7-1.PLT
Lis lIOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT) fore anvandning.

- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.
- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.

7-2. SPRUTA
1) Hall i munstycket och ta bort locket genom att vrida det motsols. [1]

2) Hall i munstycket och montera appliceringsspetsen pa den. Vrid appliceringsspetsen
medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]

(1] =
— 5

- Tillbehoren och appliceringsspetsen ér framtagna speciellt for ESTELITE BULK FILL Flow.
Undvik att anvinda ESTELITE BULK FILL Flow med appliceringsspetsar fran andra
tillverkare.

- Appliceringsspetsarna siljs dven separat.

- Anvind handskar nir du monterar appliceringsspetsen.

8. Fyllning och konturering

Kaviteten kan fyllas direkt fran appliceringsspetsen/PLT-spetsen. Varje skikt bor inte dverskrida

4 mm.

- Tryck INTE for hart for att fa ut material fran sprutan eller PLT-spetsen om materialet tas
direkt fran kylskapet.

- Blanda INTE ESTELITE BULK FILL Flow med kompositer fran andra tillverkare eller med
andra farger i ESTELITE BULK FILL Flow-sortimentet. Det kan leda till ofullstindig
hérdning och ansamling av luftbubblor.
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-Om du anvinder spruta, foér att undvika infektioner, ska du avligsna och kasta
appliceringsspetsen, torka av munstycket med gasvdv och sitta tillbaka locket nér du tryckt ut
materialet.

. Ljushirdning

Ljushdrda varje skikt minst under sd lang tid som anges (se rekommendationerna nedan).

Ljushérda varje skikt (upp till 4 mm) med halogen- eller LED-ljus med en vaglangd pa 400-500

nm. Kontrollera att hirdljuslampan har en ljusstyrka pd 800 mW/cm? eller mer. Hall

ljusledarspetsen sa néra restaurationen som mdjligt nér du ljushérdar.

REKOMMENDATIONER FOR LJUSHARDNING

Firg \ Skiktdjup \ Ljusstyrka \ Hérdningstid \

\ Alla firger | 4 mm | >800 mW/em® | 10 sek. |

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras éver den hirdade kompositen maste
respektive tillverkares anvisningar foljas.

10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvind finisheringstrissa och/eller fint diamantinstrument for
finishering. Anviand metall- eller vinylstrips approximalt. Polera med gummipolerare eller annat
lampligt poleringsinstrument. Slutpolera med filttrissa eller bomullshjul med polerpasta eller
lampligt poleringsinstrument.
- Instruera patienten adekvat pa uppritthillandet av restaurationen efter behandling.

N

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren &r inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anvandning innan den den anvinds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna éndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksa komma att dndras.

SLOVENCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouzitim si ldskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE BULK FILL Flow je nizko viskézna, svetlom vytvrdzovana, kompozitna zivica
neprepustajuca RTG ziarenie. Tento tekuty material s nizkym napétim sa moze pridavat’ s
prirastkom 4 mm. Jeho nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo vécsia ako 1 mm vrstva
hlinika a je klasifikovana podl'a ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1).

2) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow bol vyvinuty radikdlovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou inicia¢nou technologiou (technologiou RAP). Technologia RAP poskytuje
kratsiu dobu vytvrdzovania svetlom a dostato¢nu pracovni dobu.

3) ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje 70 % hmotnostnych (56 % objemovych) sférického
plniva z oxidu kremi¢itého a oxidu zirkénu a kompozitného plniva. Toto kompozitné plnivo sa
vyznauje znizenym napitim zmr$t'ovania pri polymerizacii, ked’ze ma tvar bez okrajov.
Sférické plnivo obsiahnuté v produkte ESTELITE BULK FILL Flow (priemerna vel’kost
castic: 200 nm, rozsah vel'kosti ¢astic: 100 az 300 nm) umoziiuje vynikajice zachovanie lesku
a odolnost’ voci opotrebeniu. ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje bisfenol A di(2-hydroxy-
propoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylénglykol-dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A
polyetoxy-metakrylat (bis-MPEPP), mechinol, dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.
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4) ESTELITE BULK FILL Flow sa dodava bud’ v SYRINGE (injek¢nej striekacke) alebo Pre
Loaded Tip (vopred naplnenej $picke) (PLT).

HODTIENE
U (univerzalny), Al, A2, A3, Bl
- O dostupnych odtiefioch sa laskavo porad’te s lokalnym distribtitorom.

EINDIKACIE

- Priame predné a zadné vyplne

- Vystuze kavity

- Vyblokovanie zarezov kavity pred pripravou nepriamych vyplni
- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE

ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE BULK FILL Flow
NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry
alebo niektort z inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAJTE na iné Gi¢ely, nez je uvedené v tychto
pokynoch. ESTELITE BULK FILL Flow pouzivajte len podla tychto pokynov.

2) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow je ur¢eny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maja
aj pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st
dentisti.

3) ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAITE, ak st bezpe&nostné uzavery poskodené,
alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak ESTELITE BULK FILL Flow vyvola alergicka reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho
prestaiite pouzivat’.

5) Pri praci s produktom ESTELITE BULK FILL Flow zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z
metakrylovych monomérov. Poznamka: Urcité latky/ materialy mézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat. Ak sa ESTELITE BULK FILL Flow dostane do styku s vy3etrovacimi
rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dékladne umyte vodou.

6) Zabraite styku produktu ESTELITE BULK FILL Flow s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE BULK FILL Flow pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne
vodou a hned’ sa obrat'te na oéného lekara.

- Ak produkt ESTELITE BULK FILL Flow pride do styku so sliznicou, zasiahnut(i oblast’
hned’ utrite a po zhotoveni vyplne dokladne oplachnite vodou.

- Ak ESTELITE BULK FILL Flow pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutu
plochu namoéte pomocou vatového tampoénu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE BULK FILL Flow sa nema prehitat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie mozu
sposobit’ zdvazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu ESTELITE BULK FILL Flow,
nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti ocistite zavadzacie nastroje a kefky alkoholom.

10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny §tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

11) ESTELITE BULK FILL Flow sa dodava v odtiefioch, ktoré spola prepustaji svetlo. Ak sa
pouziva na priame vyplne kavit triedy III ¢i IV, vytvrdnuty produkt ESTELITE BULK FILL
Flow sa moze javit’ tmavy. Vyhnite sa pouzitiu produktu ESTELITE BULK FILL Flow na
priame vyplne triedy IlII ¢i IV v pripadoch, ked’ je nepriepustnost’ prvorada.
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12) Urcite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE BULK FILL Flow extraordlne a kontrolujte
¢as potrebny na plné vytvrdnutie produktu ESTELITE BULK FILL Flow polymeriza¢nou
lampou este pred zhotovovanim vyplne.

13) Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred pouzitim
ho nechajte vytemperovat' na izbovu teplotu. Studeny material by sa mohol dat’ tazko vytlacat’.

HDoba vytvrdzovania a hibka prirastku

ESTELITE BULK FILL Flow umoziuje hibku prirastku 4 mm (odtieii U) pri vytvrdzovani
svetlom pocas 10 sekind halogénovou alebo LED polymeriza¢nou lampou (intenzita svetla: 800
mW/cm? alebo viac, vlnové dizka: 400 - 500 nm). Hibka prirastku bola stanovena na zéklade
vysledkov testov vykonanych v stilade s astou 7.10 “hibka vytvrdzovania” podla normy ISO
4049.

MOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnena $picka PLT je urCend 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 BULK FILL Flow nedodavaji. PouZzivajte davkovac
zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE BULK FILL Flow. O spravnom pouziti a nalezitej
dezinfekcii sa dozviete z navodu vyrobeu.

3) Na davkova¢ zatlacte len slabo, aby ste zabranili d’al$iemu vytla¢aniu materialu po ukonéeni
tlaku.

EUCHOVAVANIE
1) ESTELITE BULK FILL Flow uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na
obale injekéne;j striekacky alebo balenia PLT.

ELIKVIDACIA

Ak chcete zvySok produktu ESTELITE BULK FILL Flow bezpec¢ne zlikvidovat', vytlacte
nepouzitu ¢ast’ zo SYRINGE (striekacky) alebo PLT a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.
Zabrante vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenu na konci IFU.

BKLINICKY POSTUP

. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Vyber odtiefia

Pred izolaciou zuba si vyberte vhodny odtien produktu ESTELITE BULK FILL Flow pomocou

karty odtieniov dodavanej pre ESTELITE BULK FILL Flow.

Izolicia

Preferovanou metodou izolacie je koferdam.

. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrtacikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vy¢isteniu;
vyplachnite dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silinovym vézobnym
¢inidlom podla navodu vyrobcu.
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. Ochrana pulpy
Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mal by sa pouzit’ hydroxid vapenaty. Na ochranu pulpy
NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedze ticto materialy budu
vytvrdzovanie produktu ESTELITE BULK FILL Flow inhibovat. ESTELITE BULK FILL
Flow nie je indikovany na priamu ochranu pulpy.
. Bondovaci systém
Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.
. Davkovanie
7-1.PLT
Pred pouzitim si liskavo pre¢itajte lIOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.
- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzaver PLT.
7-2. SYRINGE
1) Podrzte trysku a otocte uzaver proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho mohli zlozit'. [1]
2) Drzte trysku a zalozte na fiu davkovaciu $picku. Davkovaciu $pic¢ku otacajte v smere
hodinovych ruéiciek, az kym bezpeéne nezapadne na svoje miesto. [2]

[1] B
— 5

- Prislusenstvo a davkovacia Spicka su urcené vyhradne pre produkt ESTELITE BULK FILL
Flow. Vyhnite sa pouzitiu davkovacich $piciek inych znaciek s produktom ESTELITE BULK
FILL Flow.

- Davkovacie $picky sa predavaju aj osobitne.

- Pri pripajani davkovacej $picky pouzite rukavice.

8. Plnenie a kontiirovanie

Kavitu mozno plnit' priamo z davkovacej $picky/PLT. Pridavky vyplne by naraz nemali

presiahnut’ 4 mm.

- Pri vytladani materialu zo strickagky alebo PLT vybratych préve z chladnitky NETLACTE
prilis silno.

- NEMIESAJTE ESTELITE BULK FILL Flow s inymi znadkami kompozitnej Zivice ani s
inymi odtiefimi produktu ESTELITE BULK FILL Flow, aby ste sa vyhli neuplnému
vytvrdnutiu ¢i zachyteniu vzduchovych bublin.

-V pripade striekacky: po vytlaceni pasty zlozte a zni¢te davkovaciu Spicku, trysku vytrite
gazou a hned’ zalozte znova uzaver, aby nedoslo ku krizovej infekeii.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom minimélne uvedent dobu (pozrite si d’alej odporacania pre

vytvrdzovanie). Kazda vrstvu vytvrd'te (az do prirastku 4 mm) svetlom pomocou halogénovej

alebo LED polymerizagnej lampy s vinovou dizkou: 400 - 500 nm). Skontrolujte, &i

polymeriza¢na lampa ma intenzitu 800 mW/cm? alebo viac. Pocas expozicie svetlu drzte koniec

svetlovodu lampy ¢o najblizsie k vyplni.

ODPORUCANIA PRE VYTVRDZOVANIE

\ Odtient [ Hibka prirastku
| Vsetky odtiene | 4 mm

a

=

N

Svetelny vykon \ Doba vytvrdzovania \
>800 mW/em® | 10 sek. |
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- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej zivice, postupujte podla
pokynov vyrobcov.
10. Konecna uprava

Vyplil vytvarujte a vylestite. Na kone¢nl upravu pouzite disky alebo diamantové hroty na
kone¢nu Gpravu. Pri proximalnych plochach pouzivajte kovové prazky na koneéni upravu alebo
vinylové lestiace prazky. Pri leSteni leStite gumenymi koncovkami alebo inymi vhodnymi
lestiacimi nastrojmi. Na kone¢né vylestenie pouzite plstené kotuce alebo bavinené krazky s
lestiacou pastou, ¢i vhodné lestiace nastroje.

- Poutte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu clenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa
zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

SLOVENSCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE BULK FILL Flow je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki se
strjuje z lucko. Ta teko¢i material z nizkimi skr¢kom se lahko namesti po 4 mm debeline
naenkrat. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvricen
kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Tehnologija RAP omogoca skrajsan ¢as strjevanja z lucko in podaljsa ¢as
obdelovanja.

3) ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje 70 % po tezi (56 % po prostornini) sfericnega
cirkonijevega silikata polnila in kompozitnega polnila. Kompozitno polnilo zagotavlja manjse
kréenje polimerov zaradi okrogle oblike. Sferi¢cno polnilo ESTELITE BULK FILL Flow
(povprecna velikost delcev: 200 nm, obseg velikosti delcev: 100 do 300 nm) omogoca odli¢no
ohranjanje sijaja in odpornost proti obrabi. ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje bisfenol A
di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), mekinol, dibutil hidroksil toluen in UV-
absorbent.

4) ESTELITE BULK FILL Flow se dobavlja v BRIZGI ali v pred napolnjeni vlozki (PLT).

EODTENEK
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih odtenkov.

EINDIKACIJE

- neposredne anteriorne in posteriorne obnove

- podlaga kavitet

- blokiranje kavitet koreninskih kapic pred izdelavo neposrednih obnov
- popravilo porcelana/kompozita
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HEKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE
BULK FILL Flow za paciente z alergijsko reakcijo ali preobcutljivostjo na metakrilne ali podobne
monomere ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAITE ESTELITE BULK FILL Flow v druge namene razen teh, ki so opisani
v navodilih. Uporabljajte ESTELITE BULK FILL Flow samo, kakor je tu dolo¢eno.

2) ESTELITE BULK FILL Flow se lahko prodaja in ga smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavei. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo v
zobozdravstvu.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE BULK FILL Flow, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE BULK FILL Flow povzro¢i alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, material
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
ESTELITE BULK FILL Flow, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere. Opomba: Dologene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in oblacili.

- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite
prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova konéana.

- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik s koZo ali oblagili, nemudoma o¢istite obmocje
z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine ESTELITE BULK FILL Flow ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE BULK FILL Flow, ga ne pu§¢ajte brez nadzora na
dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi ocistite inStrumente za namescanje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zascitni §Cit za o€i ali ocala.

11) ESTELITE BULK FILL Flow je na voljo v polprozornih odtenkih. Ce ga nanesete v kavitete
neposrednih restavracij razreda III ali IV, je lahko ESTELITE BULK FILL Flow temnega
videza. Izogibajte se uporabi ESTELITE BULK FILL Flow za neposredne restavracije razreda
11T ali TV, ko je opacnost prvotnega pomena.

12) ESTELITE BULK FILL Flow strdite z lu¢ko izven ust, da potrdite ¢as, ki je potreben za
dokon¢no strditev ESTELITE BULK FILL Flow, pri tem lucko za strjevanje uporabite pred
izvajanjem restavracije/popravila.

13) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62—-84°F). Pocakajte, da se
izdelek Pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne

ECAS STRJEVANJA IN GLOBINA

ESTELITE BULK FILL Flow omogoca globinsko strjevanje do 4 mm (U-odtenek) s strjevanjem
z lucko s halogensko ali LED-enoto za strjevanje (intenzivnost svetlobe: 800 mW/cm2 ali ve¢,
valovna dolzina: 400-500 nm). Globina strjevanja je bila dolocena na osnovi rezultatov testov,
izvedenih v skladu s poglavjem 7.10 ,,globina strjevanja“ standarda ISO 4049.
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HPOSEBNI UKREPI ZA PLT-je

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo pri pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
okuzbam, PLT-je ne namescajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil material Ze doziran za
dolocenega pacienta.

2) Dozirniki za ESTELITE BULK FILL Flow niso prilozeni. Uporabljajte taksen dozirnik, ki
ustreza PLT-jem ESTELITE BULK FILL Flow. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo
glejte navodila proizvajalca.

3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE BULK FILL Flow pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F). Zivljenjska
doba izdelka na polici je 3 leta.
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte ESTELITE BULK FILL Flow po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
brizge ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE BULK FILL Flow, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali PLT-ja ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI
. Cistenje
Povrsino zoba dobro oéistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
Izbira odtenka
Pred izolacijo zoba izberite ustrezen odtenek ESTELITE BULK FILL Flow s pomo¢jo
prilozenega vodnika po odtenkih ESTELITE BULK FILL Flow.
. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.
. Priprava votline

Pripravite votlino in sperite z vodo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povrsino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podrocje za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom v skladu z navodili proizvajalca.

. Zas¢ita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporo¢a, Ce je votlina v blizini pulpe. NE

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zaicito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow 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 ustrezen dozirnik.

- Odstranite pokrovéek na PLT-ju.
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- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.
7-2. BRIZGA
1) Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
2) Drzite brizgo in nanjo namestite nastavek s kovinsko konico. nastavek s kovinsko konico
privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno namescen. [2]

i
=

- Dodatna oprema in nastavki s kovinsko konico so namenjene izkljuéno za BRIZGE
ESTELITE BULK FILL Flow. Uporabite priloZene nastavke s kovinsko konico.

- Nastavki s kovinsko konico (Dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posamiéno.

- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in name$cate nastavke s kovinsko
konico.

. Polnjenje in obroba

Kaviteto lahko polnite neposredno nastavke s kovinsko konico/PLT. Posami¢ni nanosi ne smejo

presegati 4 mm.

- Potem ko ste element vzeli iz hladilnika, NE izvajajte prekomernega pritiska na brizgo ali PLT,
da ne bi iz nje iztisnili material.

-NE MESAJTE ESTELITE BULK FILL Flow z drugimi znamkami smolnimi kompoziti ali
drugimi odtenki ESTELITE BULK FILL Flow, da preprecite nepopolnemo strjevanje ali
kopi¢enje zra¢nih mehurckov.

- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite nastavek s kovinsko konico in ga
odlozite med odpadke, obrisite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovéek.

- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.

. Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

Vsako plast strdite z lucko (koraki do 4 mm), pri tem uporabite halogensko lucko za strjevanje

ali LED-lucko z valovno dolzino 400-500 nm. Poskrbite, da ima lucka za strjevanje jakost vsaj

800 mW/cm?2 ali veé. Vodilno konico lucke med izpostavljanjem svetlobi drzite ¢im blizje

predelu restavracije.

- Ce so na strjen kompozitni material OMNICHROMA BLOCKER FLOW v plasteh nanesene
druge znamke smolnih kompozitov, sledite navodilom za polnjenje in strjevanje

PRIPOROCILA GLEDE STRJEVANJA

o

o

Odtenek Debelina nanosa Izhodna svetloba Cas strjevanja

Vsi odtenki 4 mm > 800 mW/cm? 10's

- Ce so na strjeni kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov,
sledite njihovim navodilom.
10. Finalizacija

Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zaklju¢ne diske in/ali fine zaklju¢ne
diamantne nastavke. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za
sosednje povrsine. Za poliranje izberite poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za
poliranje. Za zakljucno poliranje uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.
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Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec 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 se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, dnlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE BULK FILL Flow diisiik viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyoopak bir kompozit
rezindir. Bu diisiik stresli akici materyal 4mm’lik tabakalar halinde yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina
gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir.

2) ESTELITE BULK FILL Flow bunyesinde Radikal Guiglendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatici teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1gikla
sertlestirme siiresi ve daha uzun bir ¢alisma siiresine olanak saglar.

3) ESTELITE BULK FILL Flow agirlik¢a %70 (hacimce %56) oraninda sferik silika-zirkonya
doldurucular ve kompozit doldurucular igerir. Kompozit doldurucular keskin olmayan sekilleri
sayesinde polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasim saglar. ESTELITE BULK FILL
Flow’da bulunan sferik doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 200nm, partikiil boyut aralig::
100 ila 300nm) mitkemmel parlaklik korunmasina ve asinma direncine imkan verir.
ESTELITE BULK FILL Flow Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA),
Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP),
Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

4) ESTELITE BULK FILL Flow, SYRINGE iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

HRENK
U (universal), A1, A2, A3, Bl
- Mevcut renkler i¢in litfen yerel distribitoriiniize danigin.

BMENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite astarlama

- indirekt restorasyonlarin yapilmasindan 6nce kavite undercut’larinin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE BULK FILL Flow metakrilik monomerler igerir. ESTELITE BULK FILL Flow’u
metakrilike ve iliskili monomerlere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine kars1 alerjik
veya asirt duyarh olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER
1) ESTELITE BULK FILL Flow’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. ESTELITE BULK FILL Flow’u yalnizca burada belirtildigi sekilde
kullanin.
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2) ESTELITE BULK FILL Flow, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

3) Giivenlik miihirleri kirtlmigsa veya kurcalanmig goriiniiyorsa ESTELITE BULK FILL Flow u
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE BULK FILL Flow bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

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

6) ESTELITE BULK FILL Flow’un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagimnn.

- ESTELITE BULK FILL Flow gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen
bir goz doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE BULK FILL Flow mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.

- ESTELITE BULK FILL Flow ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirtlmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.

7) ESTELITE BULK FILL Flow yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon
ciddi yaralanmaya yol acabilir.

8) ESTELITE BULK FILL Flow’un istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow yari saydam renklerde mevcuttur. Kavite Smmif III veya IV
direkt restorasyonlarda uygulanirsa sertlesmis ESTELITE BULK FILL Flow koyu renk
goriinebilir. Opasitenin 6nemli oldugu durumlarda ESTELITE BULK FILL Flow’u Simf I1T
veya IV direkt restorasyonlarda kullanmaktan kaginimn.

12) Restorasyonu yapmadan 6nce ESTELITE BULK FILL Flow’un sizin 1sikla sertlestirme
iinitenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken zamana uyarak ESTELITE BULK FILL Flow’u
ekstraoral olarak 1ikla sertlestirin.

13) Bu iriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Kullanmadan once triiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmast
zor olabilir.

W Sertlestirme siiresi ve derinligi

ESTELITE BULK FILL Flow Halojen veya LED 151k cihazi (Isik siddeti: 800mW/cm? veya iistii,
dalga boyu: 400-500nm) ile 10 saniye sertlestirilmek suretiyle 4mm’lik sertlestirme derinligine (U
rengi) imkan verir. Sertlesme derinligi ISO 4049 standardinin 7.10 bolimiindeki “polimerizasyon

derinligi” uyarinca yapilan test sonuglarina dayanarak belirlenmistir.

HPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKIN OZEL NOTLAR
1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tzere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu onlemek
igin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.
2) ESTELITE BULK FILL Flow igin dispenser verilmez. ESTELITE BULK FILL Flow’un
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in iireticinin
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talimatlarina bakin.
3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢tkmaya devam etmesini 6nlemek igin hafif ve kontrolli
basing uygulayn.

HSAKLAMA
1) ESTELITE BULK FILL Flow’u 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2) Is1ga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE BULK FILL Flow’u siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

ESTELITE BULK FILL Flow’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan
kismi1 SYRINGE ve PLT’den ¢ikarin ve atmadan once 1sikla 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.

BKLINiK PROSEDUR
. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikaym.
Renk Se¢imi
Disin izolasyonundan dnce birlikte verilen renk kartin1 kullanarak ESTELITE BULK FILL
Flow’un uygun rengini segin.
. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piirtizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piuriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikayimn;
hava ile iyice kurutun ve tireticinin talimatlarina gore bir silan baglanti ajan1 uygulayimn.

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in

OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN giinkii bu materyaller ESTELITE BULK

FILL Flow’un sertlesmesini engeller. ESTELITE BULK FILL Flow direkt pulpa kaplamast igin

endike degildir.

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

7-1. PLT
Kullanmadan énce liitfen lPLT lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.

- PLTyi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT nin kapagini ¢ikarin.

7-2. SYRINGE
1) Agizlig1 tutun ve gikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]

2) Agizhig tutun ve Materyal Cikarma Ucunu Ustiine yerlestirin. Materyal Cikarma Ucunu
emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE BULK FILL Flow igin
tasarlanmustir. Baska markalarin Materyal Cikarma Uglarint ESTELITE BULK FILL Flow ile
kullanmaktan kagimin.

- Materyal Cikarma Uglar1 ayri olarak da satilmaktadir.

- Materyal Cikarma Ucunu takarken eldiven kullanin.

. Dolgu ve konturlama

Kavite dogrudan Materyal Cikarma Ucu/PLT den doldurulabilir. Tabakalar bir seferde 4 mm

kalinligi asmamalidir.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringa veya PLT den ¢ikarmak igin asir
baski UYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklari olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE BULK FILL
Flow’u diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE BULK FILL Flow’un diger
renkleri ile KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde, ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin, Patr ¢ikardiktan sonra Materyal
Cikarma Ucunu ¢ikarin ve atin, agizhigi gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.

. Sertlestirme

Her tabakay1 en az belirtilen siire (litfen asagida yer alan sertlestirme tavsiyelerine bakin)

boyunca 1sikla sertlestirin. Her tabakay1 (en ¢ok 4mm’lik tabaka) dalga boyu 400-500nm olan

Halojen 151k cihazi veya LED 151k cihazi kullanarak isikla sertlestirin. Isik cihazinin siddeti

800mW/cm? veya tstii olmalidir. Is1ga maruziyet sirasinda 1s1k kilavuzu ucunu restoratif

materyale miimkiin oldugunca yakin tutun.
SERTLESTIRME TAVSIYELERI

Renk Tabaka Kalmlig: Isik Cikist Sertlesme Stiresi

Biitiin renkler 4mm >800mW/cm? 10 sn

o

o

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

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son
bitirme frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil polisaj
seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son
polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj pat1 ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.

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

Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanic ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
onlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide
(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

PLT (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

PPS (Polypropylene):

Packaging bag for PLT Recycling. Follow local instructions for
disposal.
LDPE4 (Low density polyethylene):
Packaging bag for tip 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.

BbJITAPCKHA

PbKoBojCcTBO 32 U3XBBbPJIsiHE HA ONIAKOBBYHHU MaTepuaIu

PLT (xarauka u T51710)

HSXBLpﬂﬂHe KaTo IMPOMUNLLIEHNA OTIIAAbIIA.

[Inpumara (kKanayka u Ts10)

M3XBT)pJ'I$lHC KaTo MPOMHUIIJICHHA OTIIaAbIIH.

OnakoBbyHa Topba 3a PLT

PPS5 (TTomnpornuieH):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHUH 33 U3XBBPIISAHE.

OnaxoBbuHa TOpOa 3a HAKPAHHUK

LDPE4 (monmeTHieH ¢ HUCKa IIBTHOCT):
Peuunxnupane. Crejgaiite MECTHHTE
MHCTPYKIIMH 32 U3XBBPIIHE.

Kapronenn kytuu u/umm
pasieneHus

PAP21 (HeBbiHOOOpa3eH KapToH):
Penmkimpane. CresBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPJISHE.

IFU w/nim pbKOBOJICTBO

PAP22 (Xaprus):
Peumkimpane. Cresaiite MecTHUTE
MHCTPYKLMH 34 U3XBBPIISHE.
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CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

PLT (uzavér a télo) Likvidujte jako primyslovy odpad.

STRIKACKY (uzavér a t&lo) Likvidujte jako primyslovy odpad.

PPS5 (polypropylen):
Balici sacek pro PLT Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynii.

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Balici sacek na hrot Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokyni.

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Papirova krabice a/nebo prepazka | Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

PAP22 (papir):
IFU a/nebo piirucka Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynti.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

PLT (Kappe und Korper) Als Industrieabfall entsorgen

SPRITZE (Kappe und Kérper) Als Industrieabfall entsorgen

PP5 (Polypropylen):
Verpackungsbeutel fiir PLT Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Verpackungsbeutel fiir Spitze Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

PAP21 (Sonstige Pappe):
Pappkarton bzw. Unterteilung Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

PAP22 (Papier):
IFU bzw. Leitfaden Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

96



DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

PLT (heette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

SPRAJTEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til PLT

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Emballagepose til spids

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

Pakendijiitmete kdrvaldamise juhend

PLT (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

SUSTLA (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

PPS (poliipropiileen):

PLT pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Otsaku pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke

korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para punta

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

PLT (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

RUISKUA (kapseli ja runko)

Hivitid teollisuusjétteend.

Pakkauspussi PLT:1le

PPS (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauspussi kirjelle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierrétys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT

PPS5 (Polypropylene) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour embout

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

OdnY6c ambppryng aTOPPIUPATOV GUGKEVUGIUG

PLT (komdxt ko odpor)

Noa anoppintetor wg fropmyovikd omdpinto.

ZYPIITA (komdxt kou o)

No aroppintetor mg Propnyavikd arndpfinto.

Todvta cuokevaciog yioo PLT

PPS (IToAvmpomvAévio):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y10 amOPPLYT).

Todvta cuokevasiog yio ayun

LDPE4 (ITolvatBuiévio youmhig mokvotTag):
Avokbkhoon. AkohovOnoTe TG Tomkég 0dNyieg
Yo amOpPLY).

XaptoKoVTO /K0 SLYWOPICTIKO

PAP21 (Mn KHLOTOEWBES YOPTOVL):
AvokOkAoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo omoOppLY.

IFU 1/kat 0d1y6g

PAP22 (Xapri):
Avaxikhoon. AkolovdNoTe TIG TOTKEG 00MYieg
Yo omoOppLy.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za vrh

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 artalmatlanitasi utmutatéja

PLT (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak PLT-hez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak hegyes véghez

LDPE4 (kis stirtiségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullémlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse
a helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatod

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kdvesse
a helyi utasitasokat.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per
puntale

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

Pakuociy atlieky Salinimo vadovas

PLT (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT pakavimo maiselis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Pakavimo maiselis antgaliui

LDPE4 (mazo tankio polictilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukceijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukceijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.
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LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

PLT (vacin$ un korpuss)

Utilizeét ka razoSanas atkritumus.

SLIRCEI (vécing un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

PLT iepakojuma maisin§

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

Uzgala iepakojuma maisins

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

PLT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor PLT

PPS (Polypropyleen):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakkingszak voor mondstuk

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.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

PLT (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for PLT

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshindtering.

Innpakningspose for spiss

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

PLT (nasadka i korpus) Utylizowac jak odpady przemystowe.
STRZYKAWKI (nasadka i . .
Korpus) Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na PLT

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Torebka na koncowki

LDPE4 (polietylen o niskiej gestosei):
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. Postgpowaé zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas

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.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

ROMANA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT

PP5 (Polipropilena):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru varf

LDPE4 (Polictilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

PLT (skyddshuv och huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for PLT

PP5 (polypropen):
Atervinning. Félj lokala regler for kassering.

Forpackningspése for spets

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

PLT (veko a hlavna cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

STRIEKACKU (veko a hlavna
Cast))

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko pre PLT

PP5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Baliace vrecko na hrot

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

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za kapico

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

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaymn.

Ug i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bdlme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.
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