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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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Carefully read all information, precautions, notes and materials before using
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is a low viscosity, light-cured, radiopaque
composite resin for use in anterior and posterior restorations. Direct placement of
ESTELITE UNIVERSAL FLOW into a prepared cavity allows for easy handling.
It has radiopacity equal to or greater than Imm aluminum, and is classified as a
Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.

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

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes in three viscosities, High, Medium and
Super Low. Each type contains spherical silica-zirconia filler and composite filler
as indicated in below table. The composite filler offers reduced polymerization
shrinkage stress due to its round shape. The spherical filler contained in
ESTELITE UNIVERSAL FLOW (mean particle size: 200 nm, particle size range:
100 to 300 nm) facilitates excellent gloss retention and wear resistance.

Type Filler Loading
High 69% by weight (55% by volume)
Medium 71% by weight (57% by volume)
Super Low 70% by weight (56% by volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy)
dimethacrylate (Bis-GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP),
Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl
toluene and UV absorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is available in either SYRINGE (L-SYRINGE
or SYRINGE (Medium only)) or Pre Loaded Tip (PLT (Medium only)).

ESHADE

Available shade in each type is as below.

Type Shade
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, AS

- Opalescent shades (OPA2, OPA3, OPA4) have adequate opacity designed for
blocking out the dark shine that comes through the oral cavity (Class III and IV
restoration). The opalescent shades also are designed for masking slight stain or
reconstructing a highly opaque tooth.



- Please check with your local distributor for available shades.

INDICATIONS
- Direct anterior and posterior restorations
- Cavity base or liner
- Blocking out cavity undercuts before fabricating indirect restorations
- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contains methacrylic monomers and UV absorber.
DO NOT use ESTELITE UNIVERSAL FLOW for patients allergic to or
hypersensitive to methacrylic and related monomers, to UV absorber or to any of the
other ingredients.

HMPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW if the safety seals are broken or
appear to have been tampered with.

4) If ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW to avoid the possibility of allergic reactions
from methacrylic monomers or UV absorber. Note: Certain substance/materials
may penetrate through examination gloves. If ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW with eyes, mucosal membrane,
skin and clothing.

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

- If ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE UNIVERSAL 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) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Allow product to reach room temperature prior to use. Cold material may be
difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

ESTELITE UNIVERSAL FLOW is designed to be cured by either a halogen, LED, or
Plasma Arc light with a wavelength of 400-500 nm. Be sure to light-cure ESTELITE
UNIVERSAL FLOW extra-orally and check the time needed for complete hardening
of ESTELITE UNIVERSAL FLOW with your light-curing unit before performing the
bonding procedure. The following table summarizes the relationship between curing
time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm) "
. Intensity | Curing time CE, BW, OPA2
BRI || o) || ety | AARAS, AS OPA3
A3.5, Ad, oPAL
B3
10 1.8 1.6 1.3
600 20 2.3 2.0 1.6
10 2.0 1.7 1.5
Hal 800
alogen 20 24 2.1 1.7
5 1.8 1.6 1.3
1200
10 2.2 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
LED 200 10 1.9 1.7 1.3
20 2.2 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plasma Arc 1200 3 1.7 1.5 1.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in
accordance with “depth of cure” of ISO 4049.

SPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-
cap and/or re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.

2) Dispensers are not provided for ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use a dispenser
that fits the PLT of ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77
°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE UNIVERSAL FLOW after the indicated date of
expiration on the syringe or PLT package.

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE UNIVERSAL 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.

ECLINICAL PROCEDURE

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

2. Shade Selection
Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE UNIVERSAL
FLOW using shade guide provided for ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.

4. Cavity Preparation

Prepare the cavity. In case where no cavity preparation has been made (caries-free

cervical defects), clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free

cleaning paste. Rinse thoroughly with water.

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

5. 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 UNIVERSAL FLOW. ESTELITE

UNIVERSAL FLOW is not indicated for direct pulp capping.

6. Bonding System

Apply a bonding system according to its manufacturers instructions.

- In case of porcelain/composite repairs be sure to condition the surface of porcelain/
composite with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding
procedure.

7. Dispensing
7-1. PLT (Medium)

Please read [lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT

- Remove the PLT cap.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium and Super Low)

5



- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the
Dispensing Tip clockwise until it is securely locked. [2]

[1]

—

- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the L-SYRINGE of
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.

- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the
Dispensing Tip.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

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

(11
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- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the SYRINGE of
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use the attached Dispensing Tips (plastic tips).

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Plastic Tip) are also sold separately.

- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the
Dispensing Tip.

8. Filling and contouring

Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip/PLT, or indirectly filled with

an instrument after extruding the paste on the mixing pad. Increments should not

exceed the indicated curing depth at a time (please refer to the aforementioned

table).

- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe or PLT
immediately after removal from the refrigerator.

-DO NOT mix ESTELITE UNIVERSAL FLOW with other brands of resin
composite or other shades of ESTELITE UNIVERSAL 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.




- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.
9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned
table).
- 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.

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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Ipeau ynorpeda na ESTELITE UNIVERSAL FLOW npouerere BHUMATEIHO BCHYKH
JAAHHH, NPEINA3HU MEPKH, 320e/1eKKH H YKA3AHUSI.

HOINUCAHUE HA MTPOJYKTA U OBIIIA UH®OPMALIUSA

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpezcraBisBa HUCKOBUCKO3CH, (pOTOMOIHMEPH3UPALL
PEHTIeHOKOHTPACTCH KOMIO3HTEH MAaTEepPHUal 3a aHTEPUOPHU H HOCTECPHUOPHHU
Bb3cTaHOBsABaHUA. Hemocpencreenoro nanacsne Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW B
nperapupanis KaBUTET OCUIYpsiBa JIECHO OOpaBeHe. PajIHOKOHTPACTHOCTTa My € paBHa Ha
MM T0-ToMIsIMa OT | mm amymunwmii U ce kacuduuupa kato Marepuasi Tan | u xac 2 (rpyna
1) eprmacuo 1SO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHOIOrHsTa OCUrypsiBa CHKPATCHO BpeMe
3a (oTonoauMepu3anus U yIb/KEHO BpeMe 3a 00paborka. MoJisi B3eMeTe 10]{ BHUMaHHE
TabinIaTa, ONKcBaa Bpbh3KaTa MEK/y BPEMETO 3a BTBBpJsBaHE U jeOeanHaTa HA CIIOs
(HYKA3AHVS 3A 3AITB/IBAHE V1 TIOJIVIMEPU3VIPAHE)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce npennara ¢ Tpu Buckosutera: High, Medium u Super
Low. Beexn Tum chabpika CHINLHEBO-IHPKOHHEB IBIHUTEN ChC Ccepuuna Gpopma Ha
YACTHIMTE U KOMIIO3UTCH IBJIHUTEN CHIIACHO TaOIMIATa Mo-10Ty. KOMIO3HTHHST MBIHHTET
OCUTYpsiBA HAMAJICHO CBHBAHE NPH IOIMMEpPHU3alHs OiarojapeHue Ha Kpbriara dpopma.
Coabpxamusar ce B ESTELITE UNIVERSAL FLOW nbanuten cbe chepuuna popma Ha
yacTuimTe (cpejieH pasMep Ha yactuuure: 200 nm, Juana3oH Ha pasmepa Ha yactuuure: 100
— 300 nm) ocurypsiBa IbIroTpacH OISCHK ¥ OTIMYHA H3HOCOYCTOHYHBOCT.



Tun ChbabpiKaHue Ha IIbIHATEIT
High 69 % ternoBuu (55 % ot obema)
Medium 71 % ternouu (57 % or obema)
Super Low 70 % ternoBHu (56 % ot obema)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW cbabpixa OGuchenon A au(2-XuIpoOKCU-IIPONOKCH)
numerakpuiar (Bis-GMA), 6ucenon A nomueroken merakpuiar (Bis-MPEPP), tpuernieH
rmikon Jumerakpuiar (TEGDMA), 1,6-6uc(MeTakpuiIeTHIOKCHKapOOHHIAMHHO)TPHMETHIT
xexcan (UDMA), MexBHHOJI, THOYTHII XUAPOKCHII TOTyEeH U MONIBTHTEN Ha YATPABHOIETOBHS
CIIEKTBP.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce npeanara 8 IITIPHUIIA (L-SYRINGE umn SYRINGE
(camo Medium)) uan npexsaputenso 3apenaeH Hakpaiinuk (PLT, Pre Loaded Tip (camo
Medium)).

HEUBAT

HanuynuTe 1BeToBe 3a BCEKH THII Ca IIOCOYEHU T10-1071Yy.

Tun LBsT
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Onanecuenrnure userose (OPA2, OPA3, OPA4) umar noAxojsiiara HEIMpo3payHOCT 3a
GroKMpaHe Ha THMHHMs OJISICHK OT BBTPEINHOCTTA HA yCTHAaTa KyxuHa (pecraBparmu kiac 111 u
KJac IV) OcBeH TOBa ONAJIECHCHTHHUTE [IBETOBE Ca INpEJAHAa3HA4YCHHU 3a MAaCKHpaHE Ha JIEKH
TI€THA WJIH BB3CTAHOBSBAHE HA HETIPO3pa4CH 350.

- Monst OCBE€AOMETE C€ IIPU Bammst mecten ,ELI/ICTpI/IﬁyTOp OTHOCHO HAJIMYHUTEC [IBCTOBEC.

HIIOKA3AHUA
- Z[upexn—m AHTCPUOPHH U ITOCTECPUOPHU Bb3CTAHOBABAHUS
- OcHoBa WK M30J1alMs Ha KaBUTETa
- BambiiBaHe Ha TIOAMOJIH IIPEANA n3pa60TBaHe Ha UHIAUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUS
- l'lonpaBka Ha ﬂOpIIeﬂaH/KOMﬂOSI/IT

HEIPOTUBOINOKA3AHUS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW cBbabpika MeTaKpHIOBH MOHOMEPH H MOTIBTHTEN Ha
ynrpasuoseroBus cnektsp. HE m3nomssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW npu marmenTn ¢
aeprus WiK CBPbXY4YBCTBHTEIHOCT KbM METAKPUIOBH WIH APYTH MOZOOHH MOHOMEPH, KbM
HONTBTHTEN HA YATPABUONETOBHS CIIEKTBP MJIH KbM OCTAHAIINTE KOMIIOHEHTH.

HIPEANAZHA MEPKA

1) HE usnomspaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW 3a nenu, pasnu4Hu OT HOCOYEHHUTE B
Hactosamute nHCTpyKuuu. Msnomnspaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW eauHcTBEeHO
CBIJIACHO HACTOSIIMTE HHCTPYKIIMH.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW e mpenHa3HadyeH 3a 3aKynyBaHe U ymorpeba camo oT
JIMIEH3Mpany podecHonanay cromaronosu. Toii He TpsOBa Jja ce 3aKyImyBa HIIH H3II0J3Ba OT
JIPYTH JTHLA.

3) HE usnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ako omakoBkara He € 3ame4aTaHa MiIn
BHINMO € OIIa MaHUITY/THpPaHa.

4)Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW npuunHM aneprudyHa peakius HIH
CBPBXUYBCTBHTEIHOCT, He3a0aBHO NPEYCTaHOBETE yrnoTpedara.



5) Uznom3Baiite paboTHH PhKAaBHIM (TIACTMACOBH, BHHHUIIOBH WIIH JIATEKCOBU) MPH BCEKH €Tarl
Ha obpaborkata ¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a 1a ce M3KII04M BEPOATHOCTTA OT
QICPrHYHN PEaKUH KbM METAKPUIOBH MOHOMEPH WIH MOTTBTHTEI HA YITPABHOICTOBHUS
criekTbp. 3abenexka: Onpesiesnenu cyOCTaHIMKI/MaTepHalli MOTaT Ja TIPOHUKHAT B PabOTHHTE
pokaBui. B ciayuait ye ESTELITE UNIVERSAL FLOW nomnajiHe B KOHTaKT ¢ pabOTHHTE
PBKABHIIN, CBAJIETE M M3XBBPIIETE PHKABUIIMTE H HE3a0aBHO M3MHUITE IATETHO PBLETE C BOJA.

6) Usbsreaiite konrakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW c ouwurte, JIuraBuuuTe, Koxara u
00JIEKIIOTO.

- Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW nonajne B o4nte, 'l IPOMUMHTE IATEITHO C BOAA U C€
KOHCY/ITHpAiiTe He3a0aBHO ¢ O(TaIMOIIOL

- IIpu kourakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ nuraBuuute u3bbpiuere He3a0aBHO
3aCerHaTHs y4acThbK U IO IIPOMMIATE IATEIHO C BOJIA CIIE/l PECTaBpalusTa.

- Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnonajHe BbpXy KokaTa HiIH 00JEKIOTO, He3abaBHO
HABJIQKHETE C [OTYIBAHIS y9aCThKa C HATIOCH ChC CIUPT NaMy9eH TAMITOH WX Mapiist.

- [armenTsT TpsOBa Ja U3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIe] JICYCHHETO.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW He Tpsi6Ba 1a ce morabiia uin acnupupa. Ilormsmane uin
ACIHUpALHs MOXKE J1a JI0BEJC 10 CEPHO3HO HapaHsBAHE.

8) 3a uzbsreane Ha HeoiHO norbiiade Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW He ro ocrassiite
6e3 HaOMIO/ICHHE HA MECTa, JOCTBITHH 32 NALMEHTH M JIeHa.

9) Cnien ynorpeba Mo4HCTBaiiTe HHCTPYMEHTHUTE 3a 3aITbJIBAHE M YETKUTE ChC CIHPT.

10) IIpu pabora ¢ oTomoauMepHaTa JaMna BUHATH HOCETE 3aIIUTEH €KPaH MM MpeAnasHu
odHIa.

11) HacTosimusaT npomyKT e npeaHasHadeH 3a ynorpeba npu craitna temneparypa (18 —30°C/62 —
84°F). Ilpenu ynorpeda ocraBeTe NPOAYKTa Ja JOCTUIHE CTaiiHa Temmeparypa. CTyaeHUsT
MarepHal ce eKCTPYAMpa TPYIHO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIUMEPU3UPAHE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW e npe/iHa3HaueH 3a MOJIMMEPU3HpaHe ¢ XaJloTeHHa, CBETOIMO/IHA
WM TITa3MEeHa CBETIMHA ¢ Ab/uKMHA Ha BhiHaTa 400 — 500 nm. [Ipean GonauHr mporemypara
doromonmumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE UNIVERSAL FLOW wu ompenenere
HeobxoauMoTo 3a nanoctHo BTebpasiBaHe Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bpewme ¢
dorononumepuara nammna. Crneanara Tabnuuna o6o6iaBa Bpbh3KkaTa MEXIY BPEMETO 3a
BTBBPJSIBAHE H JICOCIMHATA Ha CIIOSL.



Bp’b'sl(’rl MEKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U ﬂeGenuHaTa Ha CJ104:

JleGenuua Ha cost (mm)"
Bn, HWHrensurer LI

2L A HoTEpISAL CE, BW, Al, OPA2
CBETIIMHA (mW/em?) (cexyt) A2,A3,A35, AS OPA3
A4, B3 OPA4

600 10 1,8 1,6 1,3

20 2,3 2,0 1.6

< %00 10 2,0 1,7 1,5

aJloreHHa
20 2,4 2,1 1,7
5 1.8 1,6 1,3
1200

10 2,2 2,0 1,6

600 10 1,7 1.5 1,2

20 2,1 1,8 1,4

10 1,9 1,7 1,3

CaeronnoHa 800

20 22 2,0 1,6

1200 10 2,0 1,8 1,5

2300 3 1,7 1,5 1,2

Tlna3mena 1200 3 1,7 1,5 1,1

l) HEGEJ’IHH&T& Ha CJ10s € OIpe/IeIeHa Bb3 OCHOBA HA PE3YJITATUTE OT U3IIMTBAHUATA, IIPOBEACHN
CBIVIACHO ,,IbI00UMHA Ha mouMepusupane™ Ha ISO 4049.

ECIELHUAJHU YKA3ZAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npenna3sHaueHH 3a yrnoTpeba caMo 3a CIHH IALHCHT. 3a 1a H30erHeTe KPbCTOCAHA
unekiws, Crel 103MpaHe Ha MaTepuai 3a MalMeHTa He 3aTBapsiiiTe H/WIK He U3Iol3BaiiTe
orHoBo PLT Hakpaitnyka.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW He ce pocTaBs ¢ aucnieHchpH. M3momn3Baiite aucneHcsp,
koiito e moaxoxsuy 3a PLT na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bix. uHCTpyKUMHUTE HA
MIPOU3BOAUTEIISI OTHOCHO MPABIJIHATA YIIOTPe6a U Ae3HH(EKIHS.

3) VnpaxusaBaiiTe caMo JIeK, KOHTPOJIMPAH HATUCK, 3a Ja NPEAOTBPATHUTE MPOIBIKHUTEIHO
CKCTPyAUpaHe Ha MaTepHall CjIel 0CBOOOKIaBaHE HA HATHCKA.

BCbXPAHEHUE
1) CexpansiBaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 —
77°F).
2) U3BATBAITE msnarane Ha npsika ClIbHYEBA CBETIHHA H TOTUTHHA.
3) HE usnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW cnen u3TnHvane Ha MOCOYCHHUS Ha
onakoBkara Ha mmpuiara win PLT cpok Ha rogHocT.

ITPEJABAHE 3A OTIIAABLIA

3a GesonacHo npegaBane 3a ornaasuu Ha m3numedn ESTELITE UNIVERSAL FLOW
ekcTpyaupaiitTe HeusnoaszBanoro konudectso ot HITMPUIIATA wunu PLT u ro
(oTomnonuMepusnpaiiTe, Ipeau 1a ro U3XBHPIIHUTE.

He nonyckaiite HaBIM3aHETO B OTXOIHH BOJM, KAHAIM3AIMHI HIIH PEYHU KOPHTA.

ITpoaykThT He TPAOBA 1a ce U3XBBPIIS 3a€/JHO C OMTOBU OTIABIIA.

CriestBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPIISAHE.

KoHcynTupaiite ppKOBOACTBOTO 32 H3XBLPIISHE HA ONAKOBBYHH MATEPHAJIH, [IOCOYCHO B Kpas Ha
"acrosumre [FU.



EKJIUHUYHA ITPOLENYPA

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

2. U360p Ha uBAT
IIpenn msonupane Ha 3b6a uzbepere noaxoasm usat Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW
nocpezcTsoM pasuserkara 3a ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

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

4. IToaroTOBKa HA KABHTETa
Iloxgrorsere kaBuTeTa. B ciyuail ue He e npenapupan kaButeT (6e3kapHeCHH LEPBUKAIHI
nedexrty), moyncTeTe 350HATA MOBBPXHOCT C TyMEHA 9YallKa M [OYHCTBAIlA macta 0es
cpabpkanue Ha (uyopua. M3makHere marenHo ¢ Boga.

- Ipu monpaBKH Ha MOPIENAaH/KOMIIO3UT HarpanaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Gopep MM AHaMaHTCH
MAJIATEI C eI 110-100pa ajixe3ust Ha yyacTbka; HaHeceTe (pochopHa KHCeInHa 3a OYUCTBAHE;
M3IUTaKHETE IIATENTHO C BOJIA; MOJICYIIETe IATEIHO C BB3IyX N 00paboTeTe ChC CHIIAH CBIJIACHO
HHCTPYKIHHTE HA IIPOH3BOIUTEIIS.

5. 3amuTa Ha myJnara
AKO KaBUTETBT Ce HAMHpA B HEMOCPEACTBEHA OIM30CT 0 My/mara, Ts TpOBa a ce 3alluTH C
kammes xuapokcn. HE U3MOJI3BANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBIEHOJI 3a
3all[UTa Ha [yJara, Thil KaTo Te3u Marepuand uHxubupar nonuMepusauusita Ha ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW He e noka3saH 3a JUPEKTHO HU30JIMpaHe
Ha ITyJImara.

6. BonauHr cucTtemMa
Hanacere GOHAMHT cHCTEMa CBIIACHO HHCTPYKLMHTE HA CHOTBETHIS IPOM3BONHUTENL.

- IIpn mompaBKy Ha IOPLETAH/KOMIO3HT 3aIB/DKHTEIHO KOHANIIOHHPANTEe mopLeaaHoBara/

KOMIIO3UTHATa MOBBPXHOCT c¢be cuiiad [IPEJIN usBbpiiBane Ha GOH/HMHTA.
7. lo3upane
7-1. PLT (Medium)
Ipean ynorpe6a monas npouerere MICIOEIMATTHU YKA3AHUS OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.
- ITocraere PLT B mucnencsp, moaxozsi 3a cborBeTHHs PLT
- Orcrpanere kamaukara Ha PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium u Super Low)

- IIpuabpKaiiki UIHHIBPA, 3aBbPTETE Kalauykata 00paTHO HAa YACOBHHKOBATA CTPEIIKA, 3a J1a s
ceajmre. [1]

- [Ipuabpkaiiku MUIMHABPA, IOCTABETE JO3Mpalns (MeTalleH) HakpailHUK. 3aBbpreTe
JIO3MPALINST HAKPAIHUK [0 MOCOKA HA YaCOBHHKOBATA CTPEIIKA, JOKATO ce (HKCHpA CTaOHIIHO.

[2]
[1] B
‘_@IEE\

[2]

- [IpuHajuexkHOCTUTE M IO3MPALIMAT HAKPAHHUK ca npeaHasHadeHn eanHcTeenHo 3a L-SYRINGE
na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. M3non3BaiiTe NpUIOKEHUTE JO3MPAIHM (METAIHH)
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HaKpalHHIH.

- Nosupaumre Hakpaithuim (TOKUYAMA Dispensing Tip) ¢bIo Morar a ce 3aKyIsT OTACIHO.

- U3non3BaiiTe He3aMbPCEHH PHKABULM TIPH OOpaBEHE € MINPHUIATA U TOCTABAHE HA JO3MPAIIUS
HaKpalHUK.

7-3 SYRINGE(Medium)

- IIpuabpkaiiki NIIHHIBPA, 3aBbPTETE Karnauykata 00paTHO Ha YAaCOBHHKOBATA CTPEINKA, 3a Ja s
ceajmre. [1]

- [Ipuabpkaiiky HUIMHABPA, MOCTABETE JO3MpAUs (IIACTMACOB) HaKpalHHUK. 3aBbpTeTe
JIO3MpAIIHs HAKPAHHUK MO MOCOKA HA YaCOBHHMKOBATa CTPENKa, T0KATo ce (GHKCHpa CTaOHIHO.

2]
[1] B
—G- ==

[2]

- [IpuHagnexHOCTHTE M NO3UPAIIMAT HAKPAHHUK ca IMpeiHa3sHadeHn eanHCcTBeHO 32 SYRINGE
na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. M3non3Baiite nNpuioKeHUTE J03Upaly (I71aCTMACOBH)
HaKpaWHMIIU.

- Nosupammure Hakpaiinuiy (TOKUYAMA Plastic Tip) cblo Morar 1a ce 3aKymsT OTICIHO.

- M3non3gaiite He3aMbPCEHN PHKABHIM MPH GOpaBeHE C IINPHIATA H IIOCTAaBsIHE HA J03UPALIUs
HaKpalHMK.

8. 3anmbaBane H KOHTypHpaHe
Kapurernre Morar na ce 3ambIHAT AUPEKTHO OT Jo3upamus Hakpaitnuk/PLT nmm nnaupextao
C MHCTPYMEHT CJIel CKCTPYAUPAHE HA MAcTara BbPXy CMECHTEIHOTO Ookde. JleGennHara Ha
ClIoeBeTe He TPsIOBA [a IPEBHIIABA I0COUYCHUTE B TAOIMLATA I0-IOPE CTOHHOCTH.

- Hemocpesicrseno cnen usakjane na wmpuuara uid PLT or xnamxuinuka HE usnonssaiite
NIPEKOMEPHO YCHIINE 3 eKCTPyAHpaHe Ha MaTepuana.

- HE cmecgaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ spyrun Mapku KOMIIO3UTHH MaTepHAIN HIIH
apyru usetose ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a ga npenoTBpaTuTe HembIIHA
OJTHMEPU3ALIS HITH 00pa3yBaHe Ha Bb3IYyIIHH MEXypUeTa.

- B ciyuait 4e u3nonspare MIMpHIA, 3a 1a H30erHeTe KPbCTOCAHA HHPEKIU, CIe]l eKCTPYAUPaHe
Ha MacTara CBaJeTe W M3XBbpIETe J03MPANIUs HAKPAHHHUK, H30bpIICTe UHINHIBPA C MapIs U
HEe3a0aBHO MOCTaBETe OTHOBO Karaykara.

- HacTosmusaT NpoayKT ce J0CTaBsi HECTEPHJICH W He € NpeJHA3HAYCH 3a CTEPUIIH3AIHUS OT
noTpeouTes.

9. Mommepusauus
doTononuMepusupaiiTe BCEKH CII0ii MUHUMYM B IIPOABKEHUE HA TIOCOYCHOTO BpeMe (MOJIs
BIDKTE TabJuLara no-rope).

- AKO BBPXY HOIMMEPH3UPAHUSI KOMIIO3UT C€ HAHACAT CJIOEBE KOMIO3HTHA CMOJIA OT JPYTH

MapKH, Cria3BaifTe CHOTBETHHTE HHCTPYKINH.

10. ®unnpane
Odopmete 1 nonupaiite pecraBpauuaTa. 3a pUMHUPaHE U3MON3BaAKTEe YHHUpPAIIN AUCKOBE H/HIN
nuamaHTeHH Gopepu 3a ¢unO (uHupane. M3mon3saiite MeTanHu GUHHpAIIN JICHTH WK
BHHUJIOBH MOJIHPAINHU JCHTU 33 IPOKCUMAIHH ITOBBPXHOCTH. 3a MOJIMpPAHE H3ION3BalTE
HOJUPHH I'YMH WM APYTH HOAXOJSAIIHM HOJIUPAIIM HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEIHO IONHPaHe
U310I3BalTe QUILOBH MM MaMy4YHH JMCKOBE M IOJHMpAIIa MacTa WIH JAPYTH MOIXOISIIH
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TIoNIMpay HHCTPYMEHTH.
- HHCprKTHpaﬁTE AJICKBaTHO MalMEHTA 3a MNOAABPKAHETO Ha Bb3CTAHOBABAHETO CJICH JICUCHHUE.

IMorpeOuTenaT H/MiIn NalKUeHTHT TPSAOBA 1a ChOOLIAT CEPUO3HU HHIHIACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3Ka C M3/IEJIMETO, HA TIPOU3BOANTENS U KOMIIETCHTHHSI OPTaH Ha JIbp)KaBara-4ylieHKa, B KOSTO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MALUEHTHT.

BAKHA 3ABEJIEXKA: ITpou3BoauTensT He oeMa OTTOBOPHOCT 3a LIETH MJIM HapaHABAHUS B
pesy/ITaT Ha HENpaBUIIHA YIOTpeda HAa HACTOSIIHS NPOAYKT. IIpean ynorpeda cTOMATONOrBT €
JUTBXKEH Jla rapaHTHpa, 4€ NMPOJAYKTHT € IMOAXOIAII 3a CbOTBETHOTO IPHUIIOKEHHE.
CHELU/Hl)l/IKaLII/Il/ITE ToAJIe)KaT Ha IIPOMsIHa oe3 Npean3BeCTHe. an/I NpoMsHa Ha MPOJAYKTOBUTE
cneuudmxaum/[ € Bb3MOJXKHA CHIIO IMPOMSAHA HA HHCTPYKUHMUTE U NPEANAasSHUTE MEPKH.

©000000000000000000000000000000000000

Pied pouzitim ESTELITE UNIVERSAL FLOW si peclivé piectéte vSechny
informace, bezpe¢nostni opatfeni, poznimky a materialy.
HPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna
kompozitni pryskyfice s nizkou viskozitou k pouziti u prednich a zadnich nahrad.
Ptimé umisténi ESTELITE UNIVERSAL FLOW do pfipravené dutiny umoznuje
snadnou manipulaci. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je
klasifikovan jako materidl typu 1 a t¥idy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW vyuzivé technologie radikdlem zesileného
fotopolymeriza¢niho inicidtoru (technologie RAP). Technologie RAP umoziiuje
zkracenou dobu svételné polymerace a vice nez dostate¢ny ¢as na zpracovéani.
Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfirastku je popsan v tabulce
(INDIKACE PRO PLNENI A POLYMERAC)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se dodéva ve tfech typech viskozity, High,
Medium a Super Low. Kazdy typ obsahuje kulové plnivo tvofeného oxidem
kfemicitym a zirkoniem a kompozitnim plnivem, jak je uvedeno v nésledujici
tabulce. Kompozitni plnivo nabizi snizené namahani vyvolané smr§ténim pii
polymerizaci diky kulovému tvaru. Kulové plnivo obsazené v ESTELITE
UNIVERSAL FLOW (praimérna velikost ¢astic: 200 nm, rozsah velikosti ¢astic: 100
az 300 nm) umoznuje vynikajici retenci lesku a odolnost proti opottebeni.

Typ Zastoupeni plniva
High 69 % hmotnostnich (55 % objemovych)
Medium 71 % hmotnostnich (57 % objemovych)
Super Low 70 % hmotnostnich (56 % objemovych)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW obsahuje bisfenol-A-di(2-hydroxy-propoxy)
dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP),
triethylenglykol dimetakryldt (TEGDMA), 1,6-bis(metakryl-etylokarbonylamino)
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trimetylhexan (UDMA), 4-methoxyfenol, dibutylhydroxyltoluen, a absorbér UV
zareni.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je dodavana bud ve STRIKACCE (L-SYRINGE
nebo SYRINGE (pouze Medium)), nebo v pfedem naplnéné kanyle (PLT (pouze
Medium)).

WODSTIN

Dostupny odstin u kazdého typu je uveden niZe.

Typ Odstin
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Opaleskujici odstiny (OPA2, OPA3, OPA4) maji adekvatni neprithlednost navrzenou
k blokovani tmavého odstinu, ktery prochazi skrz oralni kavitu (nahrady III. a IV.
tfidy). Opaleskujici odstiny jsou také navrzeny k maskovéni slabych skvrn ¢i
rekonstrukei vysoce nepropustného zubu.

- Dostupnost odstint si ovéfte u svého mistniho distributora.

INDIKACE
- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady
- Zdkladna nebo vlozka dutiny
- Blokovani podsekfiviny kavity pred vytvofenim neptimych nédhrad
- Oprava porceldnu/kompozitu

BKONTRAINDIKACE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW obsahuje metakrylatové monomery a absorbér UV
zéteni. NEPOUZIVEJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW u pacienti alergickych nebo
precitlivélych na metakryldtové a souvisejici monomery, absorbéry UV zéfeni nebo
jakoukoliv z jinych slozek.

HBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW NEPOUZIVEJTE k z4dnému jinému tcelu, nez je
uvedeno v téchto pokynech. Pouzivejte ESTELITE UNIVERSAL FLOW pouze
podle zde uvedenych pokynd.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je urcena k prodeji a pouZiti vyhradné odborniky
na dentdlni péci s pfislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro
pouziti osobami, které nejsou odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW v piipadé, Ze jsou porusené
bezpec¢nostni uzdvéry nebo bude-li se zdat, Ze byl obsah narugen.

4) Pokud ESTELITE UNIVERSAL FLOW zpiisobuje alergickou reakci ¢i
precitlivélost, prestante ji okamzité pouZivat.

5) Pii manipulaci s ESTELITE UNIVERSAL FLOW pouzivejte vySetfovaci rukavice
(plastové, vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické
reakce zpisobené metakrylatovymi monomery nebo absorbérem UV zéfeni.
Poznamka: Urcita latka/materidly mohou proniknout vysetfovacimi rukavicemi.
Pokud ESTELITE UNIVERSAL FLOW ptijde do kontaktu s vySetfovacimi

14



rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si diikladné omyjte ruce
vodou.
6) Chraiite o¢i, sliznice, kiizi a odév pred stykem s ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE UNIVERSAL FLOW do o¢i, diikladné oci
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékate.

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

- Pokud ESTELITE UNIVERSAL FLOW ptijde do styku kuzi nebo odévem,
neprodlené zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gdzou namocenou v
alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Poziti ¢i
vdechnuti miiZe zptsobit zdvazné poranéni.
8) Aby nedoslo k netmyslnému pozieni ESTELITE UNIVERSAL FLOW,
nenechavejte ji bez dozoru v dosahu pacienti a déti.
9) Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte umistovaci néstroje a kartacky alkoholem.
10) Pti pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné
$tity o¢i, bryle nebo ochranné bryle.
11) Tento vyrobek je urcen k pouziti pfi pokojové teploté (18-30°C/62-84°F). Pied
pouzitim nechte ptipravek dosahnout pokojové teploty. Studeny material ptijde
moznd vytlacovat jen s obtizemi.

IINDIKACE PRO PLNENI A POLYMERAC

ESTELITE UNIVERSAL FLOW je ur¢ena k polymeraci bud halogenovym svétlem,
LED diodami, nebo plazmovym obloukem o vlnové délce 400-500 nm. Dbejte na to,
abyste ESTELITE UNIVERSAL FLOW polymerovali svétlem extraordlné a zkontrolujte
dobu potiebnou pro dokonceni tvrdnuti ESTELITE UNIVERSAL FLOW se svou
jednotkou svételné polymerace pted provedenim bondovaciho postupu. Nasledujici
tabulka shrnuje vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirastku.



Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfirtstku:

Hloubka pfirtistku (mm) "
oo svela | IntenZita Doolba erace iE n BXV’ OPA2
P (mW/cm?) P lzmd I, 220, 126 A5 OPA3
(sekundy) | A3.5, A4,
OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Halogen 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
1 1, 1,7 1,
LED 800 0 o 3
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plazmovy
oblouk 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Hloubka pfirtstku byla stanovena na zakladé¢ vysledk testi provedenych v souladu
s ,hloubkou pfirtstku® ISO 4049.

BMZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. PLT znovu nezakryvejte
uzavérem a/nebo nepouzivejte opakované, jakmile byl material pro daného
pacienta nadavkovan, aby nedoslo ke k¥iZzové infekci.

2) Pro ESTELITE UNIVERSAL FLOW nejsou dévkovace k dispozici. Pouzivejte
davkovac, ktery vyhovuje PLT ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Informace o
spravném pouziti a dezinfekci viz pokyny vyrobce.

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

ESKLADOVANI

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW uchovévejte pii teplotach od 0° do 25°C (32° az
77°F).

2) CHRANTE pred vystavenim pfimému piisobeni svétla a tepla.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW po vyznaéené dobé
pouzitelnosti na stfikacce nebo na obalu PLT.

ELIKVIDACE

Pred likvidaci vytlaéte nevyuZitou ¢4st ze STRIKACKY nebo PLT a polymerujte
svétlem a tim bezpec¢né zlikvidujete prebyte¢né mnozstvi ESTELITE UNIVERSAL
FLOW.
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Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toka.
Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pti likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

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

EKLINICKY POSTUP

1. Cisténi
Dikladné vyc¢istéte povrch zubu gumovym kaliSkem a ¢istici pastou neobsahujici
fluoridy, pak opldchnéte vodou.

2. Vybér odstinu
Vyberte vhodny odstin ESTELITE UNIVERSAL FLOW pted izolaci zubu pomoci
karty odstint dodévané pro ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolace
Upfednostnovanou metodou izolace je kofferdam.

4. Preparace kavity

Preparujte kavitu. V pfipadé, Ze dutina nebyla preparovana (defekty krcku bez kazii),

vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy,

dukladné oplachnéte vodou. Diukladné oplachnéte vodou.

-V ptipadé oprav porceldnu/kompozitu zdrsnéte povrch vrti¢kem nebo
diamantovym hrotem, abyste pfipravili plochu k adhezi, vycistéte nanesenim
kyseliny fosfore¢né k lepténi, dukladné opldchnéte vodou, dukladné osuste
vzduchem a ofetfete silanovym spojovacim piipravkem reagencii podle pokyni
jeho vyrobce.

5. Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti diené, je zapotiebi nanést vystelku hydroxid

vépenaty. K ochrané dfené NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI

EUGENOL, protoze budou brénit polymeraci ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

ESTELITE UNIVERSAL FLOW neni indikovéno k pfimému prekryti dfené.

6. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynt vyrobce.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu musite kondicionovat povrch porcelanu/
kompozitu silanovym spojovacim piipravkem PRED provedenim bondovaciho
postupu.

7. Davkovani
7-1. PLT (Medium)

Pred pouzitim si pre¢téte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.

- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.

- Odstrante uzavér PLT.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium a Super Low)

- Uzévér odstranite pfidrzenim trysky a oto¢enim uzavéru proti sméru hodinovych
rucicek. [1]

- Pidrite trysky a umistéte na davkovaci kanylu (kovové kanyla). Otacejte ddvkovaci
kanylou ve sméru hodinovym rucicek, dokud nebude bezpec¢né zajisténa. [2]



[1] B
=}

- PrisluSenstvi a davkovaci kanyla jsou vylu¢né navrzeny pro L-SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Pouzijte pripevnéné davkovaci kanyly (kovové kanyly).

- Déavkovaci kanyly (TOKUYAMA Dispensing Tip) se také prodévaji samostatné.

- Pfi manipulaci se stfika¢kou a pfipevnéni davkovaci kanyly pouzivejte
nekontaminované rukavice.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Uzévér odstranite pfidrzenim trysky a oto¢enim uzavéru proti sméru hodinovych
rucicek. [1]

- Pridrzte trysku a umistéte na ni dédvkovaci kanylu (plastové kanyla). Otacejte
davkovaci kanylou ve sméru hodinovym rucic¢ek, dokud nebude bezpe¢né zajisténa.

(2]

—y g

- Prislugenstvi a davkovaci kanyla jsou vylu¢né navrzeny pro SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Pouzijte pfipevnéné davkovaci kanyly (plastové kanyly).

- Dévkovaci kanyly (TOKUYAMA Plastic Tip) se také prodavaji samostatné.

- Pfi manipulaci se stiikackou a pfipevnéni davkovaci kanyly pouzivejte
nekontaminované rukavice.

8. Vypliiovani a tvorba obrysi

Dutiny Ize pfimo vyplnit davkovaci kanylou/PLT nebo nepfimo naplnit néstrojem

po vytlaceni pasty na michaci podlozku. Ptirtistky by v jednotlivych ptipadech

nemély prekracovat indikovanou polymeraéni hloubku (viz shora uvedenou

tabulku).

- NEPOUZIVEJTE zbyte¢né velkou silu k vytladeni materidlu ze stiikacky ¢i PLT
bezprosttedné po vyjmuti z chladnicky.

- NEMICHEJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW s jinymi znackami pryskyfi¢ného
kompozitu nebo jinymi odstiny ESTELITE UNIVERSAL FLOW, abyste predesli
netplné polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.

-V piipadé stifkacky odstrarite a zlikvidujte davkovaci kanylu po vytlatovani pasty,
otfete trysku gdzou a uzavér okamzité vratte zpét, aby nedoslo ke kifzové infeki.

- Tento vyrobek se dodava nesterilni a nen{ urcen ke sterilizaci provadéné uzivatelem.

9. Polymerace
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Polymerujte svétlem kazdy prirtstek nejméné po vyznacenou dobu (viz shora
uvedena tabulka).

- Pokud budou pfes polymerovany kompozit poklddany vrstvy kompozitnich
pryskyfic jinych znacek, postupujte podle pokynt jejich vyrobce.

10. Kone¢né vypracovani pred lesténim

Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pred lesténim pouzivejte
lestici disky a/nebo jemné dokoncovaci diamantové hroty. Pouzivejte kovové
dokoncovaci pasky nebo vinylové dokoncovaci pasky pro proximélni povrchy. Pokud
jde o lesténi, lestéte gumovymi hroty nebo jakymikoliv vhodnymi lesticimi ndstroji.
Pokud jde o lesténi, pouzivejte plsténé disky nebo vatové kola s lestici pastou nebo
vhodnymi lesticimi néstroji.

- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o Gdrzbé ndhrady.

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu ¢ Gjmu zptisobenou
nespravnym pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze
pred pouzitim je vyrobek vhodny k tomuto tcéelu.

Technické parametry se mohou zménit bez ohlageni. Kdyz se zméni technické
parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpe¢nostni opatfeni.

©000000000000000000000000000000000

Lesen Sie bitte vor Gebrauch von ESTELITE UNIVERSAL FLOW alle
Informationen, Vorsichtsmainahmen, Hinweise und sonstigen Materialien
sorgfiltig durch.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist ein lichthdrtendes, rontgenopakes Komposit
niedriger Viskositdt fiir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich. Das
direkte Einbringen von ESTELITE UNIVERSAL FLOW in eine priparierte
Kavitdt ermoglicht eine einfache Handhabung. 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 UNIVERSAL FLOW beruht auf der RAP-Technologie (Radical-
Amplified Photopolymerization initiator technology). Die RAP-Technologie
ermdglicht eine kiirzere Aushértungsdauer und eine ldngere Verarbeitungszeit.
Bitte beachten Sie die Tabelle, in der das Verhiltnis zwischen Aushértungszeit und
Schichtdicke angegeben ist (.HINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND
AUSHARTUNG).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist in den drei Viskositidten High, Medium und
Super Low erhiltlich. Jeder Typ enthélt kugelformigen Silika-Zirkonoxid-Fiillstoff
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und Komposit-Fiillstoff in den in der nachfolgenden Tabelle angegebenen
Anteilen. Der Komposit-Fiillstoff ermdglicht aufgrund seiner runden Form eine
reduzierte Polymerisationsschrumpfungsspannung. Der in ESTELITE
UNIVERSAL FLOW enthaltene kugelformige Fiillstoff (durchschnittliche
PartikelgroBe: 200 nm, PartikelgroBenbereich: 100 bis 300 nm) gewihrleistet
ausgezeichnete Glanzbestindigkeit und Verschleifestigkeit.

Typ Fiillstoffanteil
High 69 Gew.-% (55 Vol.-%)
Medium 71 Gew.-% (57 Vol.-%)
Super Low 70 Gew.-% (56 Vol.-%)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW enthilt Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-propoxy-)
Dimethacrylat (Bis-GMA), Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-MPEPP),
Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), 1,6-bis-(Methacrylethyloxycarbonyla
mino-)Trimethyl-Hexan (UDMA), Mequinol, Dibutylhydroxyltoluol und UV-
Absorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist als SPRITZE (L-SYRINGE oder SYRINGE
(nur Medium)) oder vorab beladenen Applikationsspitzen (PLT, ,,Pre Loaded Tip*“
(nur Medium)) erhdltlich.

HFARBTON

Folgende Farbtone sind fiir die einzelnen Typen erhiltlich.

Typ Farbton
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opaleszente Farbtone (OPA2, OPA3, OPA4) besitzen eine ausreichende Deckkraft
zur Abdeckung des dunklen Scheins, der durch die Mundhdhle kommt
(Restaurationen der Klassen III und IV). Die opaleszenten Farbtone wurden
auflerdem zur Abdeckung von kleinen Flecken und zur Rekonstruktion von stark
opaken Zahnen entwickelt.

- Bitte erfragen Sie die verfiigbaren Farbtone bei Threm lokalen Vertriebspartner.

IINDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

- Kavitétenbasis oder -unterfiillung

-Ausblocken von Kavitdtenunterschnitten vor der Herstellung indirekter
Restaurationen

- Reparatur von Keramik-/Kompositverblendungen

IKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE UNIVERSAL FLOW enthilt methacrylathaltige Monomere und UV-
Absorber. Bei Patienten, die allergisch oder iiberempfindlich auf Methacrylate und
dhnliche Monomere, auf UV-Absorber oder auf die sonstigen Bestandteile reagieren,
darf ESTELITE UNIVERSAL FLOW NICHT ANGEWENDET werden.
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HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) Verwenden Sie ESTELITE UNIVERSAL FLOW AUSSCHLIESSLICH fiir die in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke. Verwenden Sie ESTELITE
UNIVERSAL FLOW nur entsprechend den hier gegebenen Anweisungen.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes
zahndrztliches Fachpersonal und zur Verwendung durch dieses bestimmt. Es darf
weder an andere Personen verkauft noch von diesen verwendet werden.

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

4) Wenn ESTELITE UNIVERSAL FLOW eine allergische Reaktion oder
Uberempfindlichkeit hervorruft, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit ESTELITE UNIVERSAL FLOW grundsitzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche
allergische Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere oder UV-Absorber zu
vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen/Materialien kénnen
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE UNIVERSAL FLOW
mit den Untersuchungshandschuhen in Kontakt gekommen ist, die Handschuhe
ausziehen und entsorgen sowie die Hinde so bald wie moglich griindlich mit
Wasser waschen.

6) Vermeiden Sie den Kontakt von ESTELITE UNIVERSAL FLOW mit Augen,
Schleimhéuten, Haut und Kleidung.

- Wenn ESTELITE UNIVERSAL FLOW mit den Augen in Kontakt gekommen ist,
diese sofort griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt
aufsuchen.

- Wenn ESTELITE UNIVERSAL FLOW mit den Schleimhéuten in Kontakt
gekommen ist, die betroffene Stelle sofort abwischen und nach der Restauration
griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE UNIVERSAL FLOW mit der Haut oder der Kleidung in
Kontakt gekommen ist, die betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetranktem
Baumwolltupfer oder Verbandsmull betupfen.

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sollte nicht verschluckt oder eingeatmet werden.
Dies konnte zu schweren Verletzungen fithren.

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

9) Die Fiillinstrumente und Biirsten nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthédrtungsgerits sollte stets ein Augenschutz (Brille
oder Schutzbrille) getragen werden.

11) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F)
bestimmt. Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur
erreicht hat. Kaltes Material ldsst sich eventuell schwer herauspressen.

EHINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG
ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist fiir die Aushértung mit Halogen-, LED- oder
Plasmabogenlicht mit einer Wellenldnge von 400-500 nm bestimmt. Lichthérten Sie
ESTELITE UNIVERSAL FLOW vor der routineméfBigen Anwendung erst testweise
extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstindige Aushédrtung von ESTELITE
UNIVERSAL FLOW mit Threm Lichthirtungsgerit erforderliche Zeit, bevor Sie das
Bondingverfahren durchfithren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis
zwischen Aushédrtungszeit und Schichtdicke.
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Verhiltnis zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke:

Schichtdicke (mm) "
. Intensitdt | Aushrtungszeit CE, BW, OPA2
b5 D (mW/cm?) | (Sekunden) Al, A2, A3, A5 OPA3
A3.5, A4, OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600 20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 L5
Hal 800
wogen 20 24 2,1 17
5 1,8 1,6 1,3
1200 . . >
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 . . >
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 : . >
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 L5 12
Plasmabogen 1200 3 1,7 1,5 1,1

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

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden, Verschlieen und/oder verwenden Sie die
PLT-Spitze nicht wieder, nachdem das Material fiir diesen Patienten ausgegeben
wurde.

2) Dispenser werden fiir ESTELITE UNIVERSAL FLOW nicht geliefert. Verwenden
Sie einen Dispenser, der zu den PLT von ESTELITE UNIVERSAL FLOW passt.
Hinweise zum richtigen Gebrauch und zur angemessenen Desinfektion finden Sie
in den Herstelleranweisungen.

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

HELAGERUNG
1) Lagern Sie ESTELITE UNIVERSAL FLOW bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32
- 77°F).
2) VERMEIDEN Sie direkte Einwirkung von Licht und Warme.
3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW darf nach dem auf der Verpackung der Spritze
oder der PLT angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwendet werden.
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HEENTSORGUNG

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

Nicht in die Kanalisation, Gewasserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

B KLINISCHES VERFAHREN

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

2. Farbauswahl

Waihlen Sie vor der Isolierung des Zahns den geeigneten Farbton von ESTELITE

UNIVERSAL FLOW mithilfe der dem ESTELITE UNIVERSAL FLOW

beigelegten Farbkarte aus.

3. Isolierung
Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.
4. Kavititenpriparation

Bereiten Sie die Kavitéit vor. Wenn keine Kavititenpréparation durchgefiihrt wurde

(kariesfreie Zervikalfehler), reinigen Sie die Zahnoberfliche mit Hilfe eines

Gumminapfs und einer fluoridfreien Paste. Spiilen Sie griindlich mit Wasser.

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

5. Pulpaschutz

Wenn die Kavitét in der Nihe der Pulpa liegt, sollte Kalziumhydroxid appliziert

werden. Verwenden Sie zum Schutz der Pulpa KEINE EUGENOLHALTIGEN

PRODUKTE, da diese die Aushidrtung von ESTELITE UNIVERSAL FLOW

verhindern. ESTELITE UNIVERSAL FLOW ist nicht fiir die direkte Abdeckung

der Pulpa indiziert.
6. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

- Bei Keramik-/Kompositreparaturen muss die Oberfliche der Keramik/des
Komposits unbedingt mit einem Silanisierungsmittel behandelt werden, BEVOR
das Bondingverfahren durchgefiihrt wird.

7. Entnahme
7-1. PLT (Medium)

Bitte vor Gebrauch .SPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

lesen.

- Laden Sie die PLT in einen dazu passenden Dispenser.

- Nehmen Sie die Kappe der PLT ab.
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7-2. L-SYRINGE (High, Medium und Super Low)
- Halten Sie die Diise fest und drehen Sie die Kappe gegen den Uhrzeigersinn, um
sie abzunehmen. [1]
- Halten Sie die Diise fest und setzen Sie die Applikationsspitze (Metallspitze) auf.
Drehen Sie die Applikationsspitze im Uhrzeigersinn, bis sie sicher verriegelt ist.

[2]

=}

- Zubehor und Applikationsspitze wurden speziell fiir die L-SYRINGE von
ESTELITE UNIVERSAL FLOW entwickelt. Bitte verwenden Sie die beigefiigten
Applikationsspitzen (Metallspitzen).

- Applikationsspitzen (TOKUYAMA Dispensing Tip) sind auch separat erhiltlich.

- Verwenden Sie beim Umgang mit der Spritze und beim Aufsetzen der
Applikationsspitze saubere Handschuhe.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Halten Sie die Diise fest und drehen Sie die Kappe gegen den Uhrzeigersinn, um
sie abzunehmen. [1]

- Halten Sie die Diise fest und setzen Sie die Applikationsspitze (Kunststoffspitze)
auf. Drehen Sie die Applikationsspitze im Uhrzeigersinn, bis sie sicher verriegelt
ist. [2]

[1] B
G

- Zubehor und Applikationsspitze wurden speziell fir die SYRINGE von
ESTELITE UNIVERSAL FLOW entwickelt. Bitte verwenden Sie die beigefiigten
Applikationsspitzen (Kunststoffspitzen).

- Applikationsspitzen (TOKUYAMA Plastic Tip) sind auch separat erhiltlich.

- Verwenden Sie beim Umgang mit der Spritze und beim Aufsetzen der
Applikationsspitze saubere Handschuhe.

8. Fiillen und Konturieren

Die Kavititen konnen direkt mit der Applikationsspitze/PLT oder indirekt mit einem

Instrument nach Ausdriicken der Paste auf einen Anmischblock gefiillt werden.

Dabei schichtweise vorgehen und nicht die angegebenen Schichtdicken

iiberschreiten (siehe Tabelle oben).

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

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW DARF NICHT mit anderen Kompositmarken
oder anderen Farbtonen von ESTELITE UNIVERSAL FLOW gemischt werden,
um eine unvollstindige Aushértung oder Lufteinschliisse zu vermeiden.

- Bei Verwendung einer Spritze, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die
Applikationsspitze nach dem Herausdriicken der Paste abnehmen und entsorgen.
Die Diise mit Gaze reinigen und die Kappe sofort wieder aufsetzen.

- Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert und darf nicht vom Anwender sterilisiert
werden.

9. Aushirten
Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthirten (bitte obige
Tabelle beachten).

- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken iiber dem ausgehérteten
Komposit erforderlich sind, bitte die entsprechenden Herstelleranweisungen
beachten.

10. Ausarbeiten
Die Restauration ausarbeiten und polieren. Verwenden Sie zum Ausarbeiten
Finierscheiben und/oder feine Finier-Diamantschleifer. Verwenden Sie fir
Approximalflichen Metall-Finierstreifen oder Vinyl-Streifen. Zum Polieren eignen
sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel. Verwenden Sie fiir die Endpolitur
Filz- oder Baumwollscheiben mit Polierpaste oder andere geeignete
Polierhilfsmittel.

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

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustiandigen 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 Schaden oder
Verletzungen, die durch die unsachgemifle Anwendung dieses Produkts verursacht
werden. Das zahnirztliche 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 d@ndern, konnen sich auch die Anweisungen und die
Vorsichtsmafinahmen &ndern.

DANSK ©000000000000000000000000000000000000

Laes omhyggeligt alle oplysninger, forholdsregler, bemarkninger og materialer
for anvendelse af ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW er et lysh@rdende, rontgenfast kompositplast
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med lav viskositet til anvendelse ved anteriore og posteriore restaureringer. Direkte
placering af ESTELITE UNIVERSAL FLOW i en praepareret kavitet gor
handteringen nem. 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 UNIVERSAL FLOW inkorporerer RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP-teknologi forkorter
lyshardningstiden og forlanger arbejdstiden. Se tabellen, der afbilder forholdet
mellem hzrdningstid og lagdybde (IlIINDIKATIONER FOR FYLDNING OG
HAERDNING)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW fs i tre viskositeter: High, Medium og Super
Low. Hver type indeholder sfarisk silica-zirconiumdioxidfiller og kompositfiller
som angivet i nedenstdende tabel. Kompositfilleren reducerer
krympningsspanding ved polymerisering pga. dens runde form. Den sferiske
filler i ESTELITE UNIVERSAL FLOW (middelpartikelsterrelse: 200 nm,
partikelstorrelsesomrade: 100 til 300 nm) har en fremragende slidstyrke og ger
glansen meget holdbar.

Type Fillerindhold
High 69 % efter vaegt (55 % efter volumen)
Medium 71 % efter vaegt (57 % efter volumen)
Super Low 70 % efter vaegt (56 % efter volumen)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW indeholder bisphenol A di(2-hydroxypropoxy)
dimethacrylat (Bis-GMA), bisphenol A polyethoxy-methacrylat (Bis-MPEPP),
triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonylamino)trimethylhexan (UDMA), mequinol, dibutyl-hydroxyl-
toluen og UV-absorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW fas enten som SPRAJTE (L-SYRINGE eller
SYRINGE (kun Medium)) eller som klargjort spids (Pre Loaded Tip, PLT (kun
Medium)).

HFARVE

Tilgengelig farve for hver type er som vist nedenfor.

Type Farve
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- De opaliserende farver (OPA2, OPA3, OPA4) er tilstraekkeligt opakke til at kunne
blokere det merke genskin, der kommer gennem den orale kavitet (Klasse III- og
IV-restaureringer). De opaliserende farver er ogsd designet til at maskere lette
misfarvninger eller rekonstruktion af en meget opak tand.

- Kontakt din lokale forhandler vedrorende tilgengelige farver.

INDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer
- Kavitetsbund eller foring
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- Udfyldning af kavitetsunderskeringer forud for fremstillingen af indirekte
restaureringer
- Reparation af porcelaen/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE UNIVERSAL FLOW indeholder methacrylatmonomerer og UV-absorber.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW mé IKKE anvendes til patienter, der er allergiske
eller overfolsomme over for methacrylatmonomerer og relaterede monomerer, UV-
absorber eller nogen af de andre ingredienser.

HFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mé IKKE anvendes til andre formél end de, der
er angivet i denne brugsanvisning. ESTELITE UNIVERSAL FLOW mé kun
anvendes som angivet heri.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW er kun beregnet til salg til og anvendelse af
tandlegefagligt personale. Det er ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre
personer.

3)ESTELITE UNIVERSAL FLOW ma IKKE anvendes, hvis
sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis indholdet synes at vere blevet
manipuleret.

4) Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW forérsager en allergisk reaktion eller
overfolsomhed, skal brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer
ESTELITE UNIVERSAL FLOW for at undga muligheden for allergiske reaktioner
over for methacrylatmonomerer eller UV-absorber. Bemark: Visse stoffer/
materialer kan penetrere undersegelseshandsker. Hvis ESTELITE UNIVERSAL
FLOW kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes,
og handerne vaskes grundigt med vand sa hurtigt som muligt.

6) Undga, at ESTELITE UNIVERSAL FLOW fér kontakt med @jnene, slimhinder,
hud og tej.

- Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med gjnene, skylles

gjnene grundigt med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlege.

- Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med slimhinder, torres det
berorte omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er
fuldfort.

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

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller

indanding kan forarsage alvorlig personskade.

8) For at undgé utilsigtet indtagelse af ESTELITE UNIVERSAL FLOW skal
produktet veere utilgeengeligt for patienter og bern.

9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.

10) Nér der anvendes en lysh@rdende enhed, skal der altid bares @jenvern eller
beskyttelsesbriller.

11) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30°C / 62-84°F). Lad
produktet fa stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan vere svert at
trykke ud.
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HINDIKATIONER FOR FYLDNING OG HEARDNING

ESTELITE UNIVERSAL FLOW er udviklet til at blive haerdet med enten en halogen-,
LED- eller plasmabuelampe med en belgelaengde pa 400-500 nm. Serg for at lysharde
ESTELITE UNIVERSAL FLOW ekstraoralt og tjek den nedvendige tid til at
ferdiggere herdningen af ESTELITE UNIVERSAL FLOW med din
lyshaerdningsenhed for bondingproceduren. Den folgende tabel opsummerer forholdet
mellem herdningstid og lagdybde.

Forholdet mellem heerdningstid og lagdybde:

Lagdybde (mm) "
Intensitet | Herdningstid CE, BW, OPA2
Lampetype (mW/cm?) | (sekunder) Al A2, A3, A5 OPA3
A3.5, A4, OPA4
B3
10 1,8 1,6 13
600

20 2,3 2,0 1,6

10 2,0 1,7 1,5

Halogen 800 2 2’4 2’1 1’7

5 1,8 1,6 1,3

1200 . . >
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 : . >

20 2,1 1,8 1.4

LED 200 10 1,9 1,7 13

20 22 2,0 1,6

1200 10 2,0 1,8 1,5

2300 3 1,7 1,5 1,2

Plasmabue 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Lagdybden blev bestemt péd basis af testresultater udfert i henhold til
“Heerdningsdybde”, ISO 4049.

ESZARLIGE BEMAZRKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF
PLT

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

2) Der er ikke vedlagt dispensere til ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Anvend en
dispenser, der passer til ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW ved temperaturer mellem 0-25°C (32-77
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°F).

2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mé IKKE anvendes efter den angivne
udlebsdato pa sprejten eller emballagen til PLT.

HBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE UNIVERSAL FLOW bortskaffes sikkert ved at trykke den
ubrugte portion ud af SPROJTEN eller PLT og lysharde den for bortskaffelse.

Ma ikke lgbe ud i aflgb, kloakker eller vandleb.

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

EKLINISK PROCEDURE

1. Rengoring
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl
dernaest grundigt efter med vand.

2. Farvevalg
For torleegning af tanden valges den korrekte farve ESTELITE UNIVERSAL
FLOW med det valgte farvekort over ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Torlegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til terlaegning.

4. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten. Hvis der ikke er blevet foretaget en kavitetsforberedelse

(kariesfri cervikale defekter) renses tandoverfladen med en gummikop med en

fluoridfri rensepasta. Der skylles grundigt med vand.

- I tilfeelde af porcelaen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller
en diamantspids for at gere omradet parat til adhasion. Renger ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt,
og behandl med et silanbaseret bindemiddel i henhold til producentens
anvisninger.

5. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er tzt pa pulpa, skal der appliceres calciumhydroxid. DER MA

IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af

pulpa, da disse materialer vil haemme herdningen af ESTELITE UNIVERSAL

FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW er ikke indiceret til direkte pulpa capping.

6. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

- Ved porcelen/kompositreparationer skal der serges for at konditionere overfladen
pa porcelanet/kompositten med et silankoblingsmiddel FOR bondingproceduren
udferes.

7. Dispensering
7-1. PLT (Medium)

Les .S/ERLIGE BEM/ZAZRKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT for

anvendelse.

- St PLT i en passende dispenser, der kan rumme PLT.

- Fjern PLT-heetten.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium og Super Low)
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- Hold i dysen og drej hatten mod uret og tag den af. [1]
-Hold dysen og anbring dispenseringsspidsen (metalspids) pa den. Drej
dispenseringsspidsen med uret, indtil den sidder forsvarligt fast. [2]

[1]

— g

- Tilbehor og dispenseringsspids er udelukkende beregnet til ESTELITE
UNIVERSAL FLOW’s L-SYRINGE. Anvend de fastgjorte dispenseringsspidser
(metalspidser).

- Dispenseringsspidser (TOKUYAMA Dispensing Tip) slges ogséa separat.

- Anvend rene handsker, nar du handterer sprejten og fastger dispenseringsspidsen.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Hold i dysen og drej haetten mod uret og tag den af. [1]

-Hold dysen og anbring dispenseringsspidsen (plastikspids) pa den. Drej
dispenseringsspidsen med uret, indtil den sidder forsvarligt fast. [2]

(11

— 75—

- Tilbehor og dispenseringsspids er udelukkende beregnet til ESTELITE
UNIVERSAL FLOW’s SYRINGE. Anvend de fastgjorte dispenseringsspidser
(plastikspidser).

- Dispenseringsspidser (TOKUYAMA Plastic Tip) selges ogsé separat.

- Anvend rene handsker, nar du handterer sprejten og fastger dispenseringsspidsen.

8. Fyldning og konturering

Kaviteter kan fyldes direkte fra dispenseringsspidsen/PLT eller fyldes indirekte med

et instrument efter, at pastaen er blevet trykket ud pa blandepladen. Lagene ma ikke

vare tykkere end den indikerede hardningsdybde ad gangen (se fernavnte tabel).

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

-ESTELITE UNIVERSAL FLOW ma IKKE blandes med andre plast- eller
kompositmerker eller andre farver ESTELITE UNIVERSAL FLOW for at undga
ufeerdig haerdning eller indkapsling af luftbobler.

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

- Dette produkt leveres usterilt og skal ikke steriliseres af brugeren.
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9. Herdning
Lyshaerd hvert lag i mindst den angivne tid (se den tidligere nevnte tabel).
- Hvis andre marker kompositplaster anbringes i lag over den haerdede 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 poleringsvearktej. Til den endelige polering anvendes filt- eller bomuldsskiver
med poleringspasta eller egnede poleringsverktej.
- Instruer patienten tilstreekkeligt 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 forarsaget
af ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er tandlegens personlige ansvar at sikre,
at produktet er egnet til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar produktspecifikationerne
@ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsa andre sig.

EESTIKEEL 0000000000000 0000000000000000000

Lugege enne ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kasutamist tiihelepanelikult libi
kogu teave, koik ettevaatusabindud, mirkused ja materjalid.

HTOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on madala viskoossusega, valguskdvastuv,
rontgenkiirgust ldbilaskmatu komposiitpoliimeer kasutamiseks anterioorsetel ja
posterioorsetel taastamistel. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ otsene
paigaldamine ettevalmistatud hambaaugule vdimaldab hdlpsat késitlemist. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega vordne ja ISO
4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tiiiipi ja 2. klassi (1. rithma) materjaliks.

2)ESTELITE UNIVERSAL FLOW sisaldab radikaalvdimendatud
fotopoliimerisatsiooni initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). RAP-
tehnoloogia aitab kaasa valguskdvastumise aja ja kogu tooaja lithendamisele. Vt
kovastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist suhet kujutavat tabelit (IlITAITMISE
JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED),

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on saadaval kolme viskoossusega: High,
Medium ja Super Low. Iga tiiiip sisaldab sfdérilist ranidioksiid-tsirkooniumtdidist
ja komposiittdidist, nagu on ndha allolevas tabelis. Komposiittdidis voimaldab
tanu oma timarale vormile vdiksemat kokkutdmbumiskoormust poliimerisatsioonil.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW?’s sisalduv sfadriline tdidis (osakese keskmine
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suurus 200 nm, osakeste suuruste vahemik 100-300 nm) aitab kaasa suurepérasele
ldike séilitamisele ja kulumiskindlusele.

Tiitip Téidise panemine
High 69% massist (55% mahult)
Medium 71% massist (57% mahult)
Super Low 70% massist (56% mahult)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sisaldab bisfenool-A-di(2-hiidroksii-propoksii)-
dimetakriilaati (Bis-GMA), bisfenool-A-poliietoksii-metakriilaati (Bis-
MPEPP), trietiileen-gliikool-dimetakriilaati (TEGDMA), 1,6-bis(metakriiiil-
etiiloksticarboniilamiino)trimetiiil heksaani (UDMA), mekvinooli
dibutiitilhiidroksiiiiltolueeni ja UV-neelajat.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on saadaval SUSTLAS (L-SYRINGE v&i
SYRINGE (ainult Medium)) vai eeltdidetud otsakus (Pre Loaded Tip, PLT (ainult
Medium)).

HWVARVUS

Allpool on saadaolev vérvus iga tiilibi kohta.

Tiiiip Virvus
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3,A3.5,A4, AS

- Opalestsentsed toonid (OPA2, OPA3, OPA4) on piisavalt ldbipaistmatud, et
blokeerida 1dbi suuddne tulevat tumedat valgust (IIT ja IV klassi taastamised).
Opalestsentsed toonid on vilja tootatud kerge pleki peitmiseks voi tugevalt
ldbipaistmatu hamba taastamiseks.

- Teavet saadaolevate virvuste kohta kiisige kohalikult edasimiijalt.

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised

- Kaariese pohi voi kontuur

- Kaariesedonte blokeerimine enne kaudsete taastamiste koostamist

- Portselani/komposiidi parandamine
EVASTUNAIDUSTUSED
ESTELITE UNIVERSAL FLOW sisaldab metakriiiilmonomeere ja UV-neelajat.
ARGE kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d patsientidel, kes on allergilised
voi iilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride vi muude koostisosade suhtes.
EETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d muul otstarbel kui selles

juhendis on loetletud. Kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d ainult siin
kirjeldatud viisil.
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2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on vilja todtatud miitigiks ja kasutamiseks ainult
litsentsitud hambaravispetsialistide poolt. See ei ole moeldud miitigiks ja
kasutamiseks isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d, kui kaitsetihendid on katki
vOi paistab, et neid on proovitud avada.

4)Kui ESTELITE UNIVERSAL FLOW tekitab allergilise reaktsiooni voi
ilitundlikkuse, 1opetage kohe selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ga kokkupuutel alati kaitsekindaid
(kilest, vintiilist voi lateksist), et véltida voimalikke allergilisi reaktsioone
metakriiiilmonomeeridele vdi UV-neelajale. Markus: moned ained/materjalid
voivad 14bi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE UNIVERSAL FLOW puutub
kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja korvaldage need ning peske kasi
voimalikult kiiresti pdhjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kokkupuudet silmade, limaskestade,
naha ja riietega.

-ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kokkupuutel silmadega loputage silmi
pohjalikult veega ja pddrduge kohe silmaarsti poole.

-ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kokkupuutel limaskestaga pilihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage pérast hambataastamise 19petamist
pohjalikult veega.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kokkupuutel naha vdi riietega puhastage
piirkonda kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d ei tohiks alla neelata ega aspireerida.
Allaneelamine vdi aspireerimine voib pdhjustada raskeid vigastusi.

8) ESTELITE UNIVERSAL FLOW?’ juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jétke
seda jérelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad parast kasutamist alkoholiga.

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

11) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30°C / 62-84°F) kasutamiseks. Laske
tootel enne kasutamist toatemperatuurile jduda. Kiilma materjali voib olla raske
vilja pressida.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d saab kdvastada halogeen-, LED- vdi plasmakaare

valgusega lainepikkusel 400-500 nm. Valguskdvastage ESTELITE UNIVERSAL

FLOW’d suuviliselt ja kontrollige enne ithendusprotseduuri tegemist ESTELITE

UNIVERSAL FLOW’ tdielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie

valguskovastusseadmega. Jargmine tabel kujutab kdvastumisaja ja lisamissiigavuse

vahelist suhet.
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Kovastumisaja ja lisamissiigavuse vaheline suhe:

Lisamise siigavus (mm) "
Valguse Intensiivs;ls Kove;setgmlse A?E;%?\Xé OPA2
b o) (sekundites) A,3 5 ,A4 ’ AS OPA3
o OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600 20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 L5
Hal 800
ogeen 20 24 21 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200 . . >
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 . . >
20 2,1 1,8 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 : . >
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 L5 12
Plasmakaar 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Lisamise sligavus maérati kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049
,.kOvastumisstigavus” jargi.

HMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS

1) PLT-d on vilja to6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise
viltimiseks, Arge pange PLT otsale korki tagasi ega kasutage seda uuesti, kui
materjal on selle patsiendi jaoks juba viljastatud.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit,
mis sobib ESTELITE UNIVERSAL FLOW PLT-le. Teavet dige kasutuse ja
desinfitseerimise kohta vt tootja juhistest.

3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jatkuvat véljavoolu
pérast surve vabastamist.

HHOIUSTAMINE

1) Hoidke ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d temperatuuridel 0 kuni 25°C (32 kuni
77°F).

2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.

3) ARGE kasutage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d pirast PLT pakendi siistlal
toodud realiseerimiskuupéeva.

BKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ ohutuks korvaldamiseks viljutage
kasutamata kogus siistlast voi PLT-st ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni voi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.
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Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.
Vt pakendijédatmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 15pust.

B KLIINILINE PROTSEDUUR

. Puhastamine
Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning
loputage seejérel veega.

. Tooni valik
Enne hamba isoleerimist valige sobiv ESTELITE UNIVERSAL FLOW toon,
kasutades ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kaasasolevat varvikaarti.

. Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjéar.

Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette. Kui auku ei ole ette valmistatud (kaarieseta hambakaela

defektid), puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba

puhastuspastaga. Loputage pohjalikult veega.

- Portselani/komposiidi parandustédde korral karestage pinda puuri voi
teemantotsaga, et piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks
fosforhappega sddvitusainet, loputage pohjalikult veega, kuivatage pdhjalikult
ohuga ja toodelge silaaniga thendusainega tootja juhtnooride jérgi.

Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi. ARGE KASUTAGE

EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid

takistavad ESTELITE UNIVERSAL FLOW’ kovastumist. ESTELITE

UNIVERSAL FLOW ei ole mdeldud otseseks hambajuure sulgemiseks.

6. Uhendussiisteem

Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.

Portselani/komposiidi parandustddde korral valmistage ENNE kinnitusprotseduuri

tegemist portselani/komposiidi pind ette silaanist ithendusainega.

7. Viljutamine

7-1. PLT (Medium)

Lugege enne kasutamistjaotist .ERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS,
- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.
- Eemaldage PLT kork.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium ja Super Low)
- Hoidke otsikust ja poorake korki eemaldamiseks vastupéeva. [1]
- Hoidke otsikust ja pange viljutusots (metallots) selle otsa. Poorake viljutusotsa
paripdeva, kuni see on kindlalt paika lukustunud. [2]

[1] B
— 5

- Tarvikud ja viljutusots on kujundatud ainult ESTELITE UNIVERSAL FLOW’
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L-SYRINGE jaoks. Kasutage juurde lisatud viljutusotsa (metallots).
- Viljutusotsi (TOKUYAMA Dispensing Tip) miitiakse ka eraldi.
- Kasutage siistlaotsa ja viljutusotsa kinnitamisel rikkumata kindaid.
7-3 SYRINGE (Medium)
- Hoidke otsikust ja pdorake korki eemaldamiseks vastupéeva. [1]
- Hoidke otsikust ja pange viljutusots (plastikots) selle otsa. Poorake viljutusotsa
paripdeva, kuni see on kindlalt paika lukustunud. [2]

[1

—

- Tarvikud ja viljutusots on kujundatud ainult ESTELITE UNIVERSAL FLOW
SYRINGE jaoks. Kasutage juurde lisatud véljutusotsa (plastikots).

- Viljutusotsi (TOKUYAMA Plastic Tip) miiliakse ka eraldi.

- Kasutage siistlaotsa ja viljutusotsa kinnitamisel rikkumata kindaid.

8. Tditmine ja kontuurimine

Augud saab tiita otse viljutusotsast/PLT vdi tdita kaudselt instrumendiga pérast

pasta viljasurumist segamisalusele. Lisamised ei tohiks korraga iiletada ettendhtud

kovastussiigavust (vt eelpool mainitud tabelit).

- ARGE rakendage materjali viljutamiseks siistlast vdi PLT-st kohe pirast kiilmkapist
viljavotmist liigset joudu.

-ARGE segage ESTELITE UNIVERSAL FLOW’d teiste brindide
poliimeerkomposiidi ega teiste ESTELITE UNIVERSAL FLOW toonidega, et
viltida ebatéielikku kdvastumist voi dhumullide jadmist tédidisesse.

- Siistla kasutamisel, ristsaastumise véltimiseks, eemaldage pdrast pasta véljastamist
viljutusots, piihkige otsak marliga puhtaks ja pange kohe kork uuesti peale.

- Antud toode ei ole steriilne ja selle steriliseerimine kasutaja poolt pole ette ndhtud.

9. Kovastamine
Valguskdvastage iga tdidise kihti vihemalt ettendhtud aja viltel (vt eespool mainitud
tabelit).

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

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

- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise sdilimisest parast ravi.

Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi
péadevat asutust teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.
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OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest tingitud
kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle
kasutamist on hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

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

o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lea detenidamente toda la informacién, las precauciones, las notas y los materiales antes de
usar el ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW es una resina compuesta radiopaca de fotopolimerizacion y
de baja viscosidad. La colocacion directa de ESTELITE UNIVERSAL FLOW en una cavidad
preparada permite una facil manipulacion. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a
1 mm de aluminio y esta clasificado como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora la tecnologia iniciadora de Fotopolimerizacion
por radicales amplificados (RAP: Radical-Amplified Photopolymerization). La tecnologia
RAP facilita un menor tiempo de fotopolimerizacion y amplia tiempo de trabajo. Consulte la
tabla que describe la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento
(HINDICACIONES PARA EL EMPASTE Y LA POLIMERIZACION)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se suministra en tres viscosidades: High, Medium y Super
Low. Cada tipo contiene relleno de silice-zirconio esférico y relleno de composite, como se
indica en la tabla siguiente. Gracias a su forma esférica, el relleno de composite ofrece una
menor tension por contraccion de la polimerizacion. El relleno esférico presente en ESTELITE
UNIVERSAL FLOW (tamaifio promedio de particula: 200 nm, intervalo de tamafios de
particula: 100 a 300 nm) facilita una excelente retencion del brillo y resistencia al desgaste.

Tipo Carga del relleno
High 69 % por peso (55 % por volumen)
Medium 71 % por peso (57 % por volumen)
Super Low 70 % por peso (56 % por volumen)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-
GMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacriletiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), mequinol, dibutil
hidroxitolueno y absorbente de rayos UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disponible en JERINGA (L-SYRINGE o SYRINGE
(solo el tipo Medium)) o punta precargada (PLT (solo el tipo Medium)).

HTONO

El tono disponible en cada tipo se describe a continuacion.

Tipo Tono
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al,A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4,A5

- Los tonos opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tienen una opacidad adecuada disefiada para
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bloquear el brillo oscuro que proviene de la cavidad oral (restauracion de Clase 111 y Clase IV).
Los tonos opalescentes también estan disefiados para enmascarar manchas ligeras o reconstruir
un diente muy opaco.

- Contacte a su distribuidor local para ver los tonos disponibles.

HINDICACIONES
- Restauraciones anteriores y posteriores directas
- Base o recubrimiento de la ccavidad
- Bloqueo de socavados de cavidades antes de fabricar restauraciones indirectas
- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene monémeros metacrilicos y absorbente de rayos UV.
NO use ESTELITE UNIVERSAL FLOW para pacientes alérgicos o hipersensibles a monémeros
metacrilicos o similares, al absorbente de rayos UV o a cualquiera de los otros ingredientes.

EPRECAUCIONES

1) NO use ESTELITE UNIVERSAL FLOW para ningiin propdsito que no aparezca en estas
instrucciones. Use ESTELITE UNIVERSAL FLOW solo de la manera descrita en este
documento.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta diseilado para ser vendido y utilizado solo por
profesionales dentistas colegiados. No esta diseniado para ser vendido o utilizado por personas
que no son profesionales dentistas dental.

3) NO use ESTELITE UNIVERSAL FLOW si los sellos de seguridad estan rotos o parecen
haber sido alterados.

4) Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW causa una reaccion alérgica o hipersensibilidad, detenga
el uso de inmediato.

5) Mientras manipula ESTELITE UNIVERSAL FLOW, use guantes de examen (plastico, vinilo
o latex) en todo momento para evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los monomeros
metacrilicos o al absorbente de UV. Nota: Algunas sustancias o materiales podrian atravesar
los guantes de examen. Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con los guantes
de examen, retire estos Giltimos y deséchelos, y lavese las manos minuciosamente con agua lo
antes posible.

6) Evite el contacto de ESTELITE UNIVERSAL FLOW con los ojos, las membranas mucosas,
la piel y la ropa.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con los ojos, laveselos minuciosamente
con agua y contacte de inmediato a un oftalmologo.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la membrana mucosa, limpie de
inmediato el area afectada y lave con agua después que termine la restauracion.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la piel o la ropa, sature de inmediato
el area con una torunda o gasa embebida de alcohol.

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW no se debe ingerir ni aspirar. La ingestion o aspiracion puede
causar lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, no lo deje sin
supervision al alcance de pacientes o nifios.

9) Limpie los instrumentos de colocacion y los cepillos con alcohol después del uso.

10) Cuando utilice una unidad de fotopolimerizacion, use protectores oculares o gafas de
proteccion en todo momento.

11) Este producto esta disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede
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ser dificil de extruir.

EINDICACIONES PARA EL EMPASTE Y LA POLIMERIZACION
ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disefiado para ser polimerizado con luz de halégeno, LED o
arco de plasma a una longitud de onda de 400-500 nm. Antes de efectuar el procedimiento de
adhesion, aseguirese con una prueba extraoral de que la fotopolimeracion completa de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW tenga lugar, y compruebe el tiempo necesario para el endurecimiento total
de ESTELITE UNIVERSAL FLOW con su unidad de fotopolimeracion. La tabla siguiente resume
la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento.

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

. Profundidad de incremento (mm) "
Intensidad Wemgods
Tipo de luz 2 polimerizacion CE, BW, Al, OPA2
(mW/cm?) (scgundos) A2,A3,A3.5, A5 OPA3
A4,B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 23 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Halégeno 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1.6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 13
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de 1200 3 17 15 11
plasma

1) La profundidad de incremento se determiné en base a los resultados de pruebas realizadas de
conformidad con la «profundidad de polimerizacion» de la ISO 4049.

HNOTAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

1) Las PLT estan disefladas para ser utilizadas en un solo paciente. A fin de prevenir
contaminacion cruzada, Una vez que el material ha sido dispensado para ese paciente, no
vuelva a tapar o reutilizar la punta PLT.

2) No se proporcionan dispensadores para ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use un dispensador
que sea compatible con la PLT de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Consulte las instrucciones
del fabricante para ver informacion sobre el uso y la desinfeccion adecuados.

3) Utilice una presion ligera y controlada para evitar cualquier extrusion continuada del material
después que se libera la presion.

IALMACENAMIENTO
1) Guarde ESTELITE UNIVERSAL FLOW a temperaturas entre 0y 25°C (32 - 77 °F).
2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilice ESTELITE UNIVERSAL FLOW después de la fecha de vencimiento indicada en
la jeringa o en el paquete de PLT.
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EELIMINACION

Para eliminar de manera segura el exceso de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, extruya la parte no
utilizada de la SYRINGE o la PLT y efectiie la fotopolimerizacion antes de la eliminacion.

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

1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluoruro,
y luego enjuague con agua.

2. Seleccién del tono
Antes del aislamiento del diente, seleccione el tono adecuado de ESTELITE UNIVERSAL
FLOW utilizando la guia de tonos proporcionada para ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Aislamiento
El método de aislamiento preferido es el dique de goma.

4. Preparacion de la caries
Prepare la caries. En caso de que no se haya realizado la preparacion de la caries (defectos
cervicales sin caries), limpie la superficie del diente con una taza de goma y una pasta de
limpieza sin fluoruro. Enjuague minuciosamente 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 segn las instrucciones del fabricante.

5. Proteccion de la pulpa
Se debe aplicar hidroxido de calcio si la caries esta cerca de la pulpa. NO USE MATERIALES
A BASE DE EUGENOL para proteger la pulpa, ya que estos inhiben la polimerizacion de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW no esta indicado para el
recubrimiento pulpar directo.

6. Sistema de adhesién
Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.

- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegirese de acondicionar la superficie de
porcelana/composite con un agente que contenga silano ANTES de efectuar el procedimiento
de adhesion.

7. Dispensacién
7-1. PLT (Medium)
Lea las lINOTAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT antes del uso.

- Cargue la PLT en un dispensador que sea compatible con esta.

- Retire la tapa de la PLT.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium y Super Low)

- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]

- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta de metal). Gire la punta de
dispensacion a favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]
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[2]

- Los accesorios y la punta de dispensacion estan disefiados exclusivamente para la L-SYRINGE
de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se adjuntan (puntas
de metal).

- Las puntas de dispensacion (TOKUYAMA Dispensing Tip) también se venden por separado.

- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]

- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta plastica). Gire la punta de
dispensacion a favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]

[1] B
[ —E-r=—

[2]

- Los accesorios y la punta de dispensacion estan disefiados exclusivamente para la SYRINGE de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se adjuntan (puntas
plasticas).

- Las puntas de dispensacion (TOKUYAMA Plastic Tip) también se venden por separado.

- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.

8. Empaste y contorneado
Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de dispensacion/PLT o
indirectamente con un instrumento después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada
incremento individual no se debe superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la
tabla antes mencionada).

- NO aplique una fuerza excesiva para extruir el material de la jeringa o la PLT inmediatamente
después de sacarlo del refrigerador.

- Para evitar la polimerizacion incompleta o el atrapamiento de burbujas de aire, NO mezcle
ESTELITE UNIVERSAL FLOW con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

- En caso de usar una jeringa, a fin de prevenir contaminacion cruzada, después de extruir la
pasta retire y deseche la punta de dispensacion, limpie la boquilla con una gasa y vuelva a
colocar inmediatamente la tapa.

- Este producto se proporciona no estéril y no esta previsto para ser esterilizado por el usuario.

9. Polimerizacion
En cada incremento se debe realizar la polimerizacion durante al menos el tiempo indicado
(consulte la tabla antes mencionada).

- Si se aplican capas de otras marcas de resinas compuestas sobre la resina compuesta

fotopolimerizada, siga las instrucciones de dichas marcas.
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10. Acabado
Modele y pula la restauracion. Use discos de acabado o puntas de acabado finas. Utilice tiras de
acabado metdlicas o tiras de pulido de vinilo para las superficies proximales. Pula con puntas de
goma o con cualquier herramienta de pulido adecuada. Para el pulido final, use discos de fieltro
o ruedas de algodon con pasta de pulido, o herramientas de pulido adecuadas.
- 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.

NOTA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de los dafos o lesiones causados por el
uso indebido de este producto. El profesional de servicios odontologicos es personalmente
responsable de asegurarse, antes del uso, de que el producto sea adecuado para la aplicacion.

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso. Cuando cambien las
especificaciones del producto, también pueden cambiar las instrucciones y precauciones.

oot.0oooootooooooocoooooooooooooooooo

Lue huolellisesti kaikki tiedot, varoitukset, ohjeet ja materiaalit ennen kuin
kiytit ESTELITE UNIVERSAL FLOWia.

HTUOTEKUVAUS JA YLEISTIEDOT

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on alhaisen viskositeetin omaava
valokovetteinen rontgenopaakki yhdistelmdmuovi, joka sopii etu- ja
takahampaiden suoriin restauraatioihin. ESTELITE UNIVERSAL FLOWn
asettaminen preparoituun kaviteettiin suoraan mahdollistaa helpon kisittelyn. Sen
rontgenpositiivisuus vastaa vidhintddn 1 mm:n alumiinin paksuutta ja se on
luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin I ja luokan 2 (ryhma 1)
materiaaliksi.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW hydodyntidd RAP-valopolymerointitekniikkaa
(Radical- Amplified Photopolymerization initiator). RAP-tekniikka lyhentda
kovettamisaikaa ja mahdollistaa pidemmén tydskentelyajan. Katso taulukosta
kovettamisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhteet. (IlITAYTTO- JA
KOVETUSOHJEET)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOWia on saatavana kolmessa eri viskositeetissa,
jotka ovat High, Medium ja Super Low. Jokainen tyyppi siséltdd piirizirkonia-
pallofillereitd ja komposiittifillereitd, kuten alla olevassa taulukossa on esitetty.
Komposiittitdytteen reunattoman muodon ansiosta kovettumisen yhteydesséd
tapahtuva kutistuminen on vidhdisempdd. ESTELITE UNIVERSAL FLOWn
sisdltimien pallofillereiden (keskimédrdinen hiukkaskoko 200 nm ja
hiukkaskokoalue 100 —300 nm) ansiosta saavutetaan erinomainen kiillon
sdilyvyys ja kulutuskestévyys.

Tyyppi Fillerin osuus
High 69 % painosta (55 % tilavuudesta)
Medium 71 % painosta (57 % tilavuudesta)
Super Low 70 % painosta (56 % tilavuudesta)
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4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sisiltdéd bisfenoli-A di(2-hydroksipropoksi)
dimetakrylaattia (Bis-GMA), bisfenoli-A polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP),
trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA), 1,6-bis(metakryloksi-
etyylioksikarbonyyliamino)trimetyyliheksaania (UDMA), mekvinolia,
dibutyylihydroksyylitolueenia sekd UV-suojan.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on saatavilla joko SYRINGE (L-SYRINGE tai
SYRINGE (vain Medium-koossa)) tai PLT:né (Pre Loaded Tip —annostelukérjet
(vain Medium-koossa)).

EVARISAVYT
Kutakin tyyppid vastaavat saatavilla olevat sdvyt on annettu alla:

Tyyppi Savy
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3,A3.5,A4,AS

- Opaalisdvyissd (OPA2, OPA3, OPA4) on ihanteellinen opasiteetti, joka on
suunniteltu estimédn suuontelon lépi tulevaa tummaa hohdetta (restauraatioluokat
III ja IV). Opaalisdvyt on my0s tarkoitettu lievien varjaytymien peittdmiseen tai
tdysin opaakin hampaan rakentamiseen.

- Tarkista sdvyjen saatavuus maahantuojalta.

BEKAYTTOAIHEET
- Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot
- Kaviteetin pohjustus ja eristiminen
- Kaviteetin allemenojen poistaminen ennen epdsuorien restauraatioiden
valmistamista
- Posliini/yhdistelmdmuovikorjaukset

I VASTA-ATHEET L
ESTELITE UNIVERSAL FLOW sisiltid metakryylimonomeerejé ja UV-suojan. ALA
kidytda ESTELITE UNIVERSAL FLOWia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid
metakryyli- tai vastaaville monomeereille, UV-suojalle tai jollekin muulle ainesosalle.

EVAROITUKSET

1) ALA kiytda ESTELITE UNIVERSAL FLOWia mihinkdén muuhun kuin ohjeissa
madriteltyyn tarkoitukseen. Kidytda ESTELITE UNIVERSAL FLOWia ainoastaan
ndiden ohjeiden mukaisesti.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW on valmistettu ja tarkoitettu myytavéksi vain
hammashoitoalan valtuutettujen ammattilaisten kayttoon. Sité ei ole valmistettu ja
tarkoitettu myytdaviksi muille kuin hammashoitoalan ammattilaisille eikd se
sovellu muiden kdyttoon.

3) ALA kiyti ESTELITE UNIVERSAL FLOWia, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on
murrettu tai vaurioitunut.

4)Mikdli ESTELITE UNIVERSAL FLOW aiheuttaa allergisen tai
yliherkkyysreaktion, lopeta sen kéytto vélittomasti.

5) Kéytd aina suojakésineitd (muovi, vinyyli, lateksi) kéasitellessdsi ESTELITE
UNIVERSAL FLOWia, jotta véltit metakryylimonomeerien tai UV-suojan
aiheuttamat mahdolliset allergiset reaktiot. Huom.: Jotkin aineet/materiaalit voivat
kulkeutua suojakédsineiden ldpi. Jos ESTELITE UNIVERSAL FLOWia joutuu
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suojakdsineiden pinnalle, ota kdsineet kddesté, heitd ne pois ja pese kddet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali pissti ESTELITE UNIVERSAL FLOWia silmiin, limakalvoille, iholle tai
vaatteisiin.

- Jos ESTELITE UNIVERSAL FLOWia joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti
vedelld ja ota valittomadsti yhteys silmaldakariin.

- Jos ESTELITE UNIVERSAL FLOWia joutuu limakalvolle, pyyhi kontaminoitunut
alue vilittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld sen jélkeen, kun restaurointi on
suoritettu loppuun.

-Jos ESTELITE UNIVERSAL FLOWia joutuu iholle tai vaatteille, kylldstd alue
vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tai harsolla ja huuhtele vedella.

- Ohjaa potilasta huuhtomaan suunsa vilittomasti toimenpiteen jalkeen.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOWia ei saa nielld eikd hengittdd. Aineen nieleminen
tai hengittdiminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.

8) Vilttadksesi ESTELITE UNIVERSAL FLOWn tahatonta nielemista dla jata
tuotetta potilaiden tai lasten ulottuville.

9) Puhdista tayttdinstrumentit ja harjat alkoholilla kdyton jélkeen.

10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee aina kdyttdd silmédsuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tuote on tarkoitettu kdytettdviksi huoneenlimpdisend (18-30°C / 62-84°F). Anna
sen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kiyttod, silld liian kylma materiaali voi
olla vaikea puristaa ulos.

ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

ESTELITE UNIVERSAL FLOW on tarkoitettu kovetettavaksi joko halogeeni-, LED-

tai plasmakaarilampulla, jonka aallonpituus on 400-500 nm. Varmista, ettd valokovetat

ESTELITE UNIVERSAL FLOWn suun ulkopuolella. Ennen sidostusta tarkista aika,

joka vaaditaan tuotteen tdydelliseen kovetukseen valokovetuslaitteella. Alla olevasta

taulukosta néet kovetusajan ja tdyteainekerroksen paksuuden suhteet.
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Kovetusajan ja tdyteainekerroksen paksuuden suhde:

Téyteainekerroksen paksuus (mm) "
Kovetus- CE. BW,
. Teho q > ’ OPA2
Lampputyyppi aika
e N e Aliézzzxzs, A5 OPA3
o OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600 20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 L5
Hal i 800
alogeent 20 24 2.1 17
5 1,8 1,6 1,3
1200 > > >
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 > > >
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 > > >
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plasmakaari 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Tayteainekerroksen paksuus on médritelty ISO 4049 -standardin “kovetussyvyys”
-osion mukaisen kokeen tulosten perusteella.

HlPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali Kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittdiskdyttoon. Vilttddiksesi ristikontaminaation, Al4 sulje
ja/tai kdytd PLT-kdrked uudestaan sen jalkeen, kun aine on annosteltu yhden
potilaan hoitoon.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOWn mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kayté
ESTELITE UNIVERSAL FLOWn PLT-kérkeen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen
kdytto- ja desinfiointiohjeet valmistajan toimittamista ohjeista.

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

VARASTOINTI

1) Séilyta ESTELITE UNIVERSAL FLOW 0-25°C:n limpétilassa (32-77°F).

2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.

3) ALA kiytda ESTELITE UNIVERSAL FLOWia ruisku- tai PLT-pakkauksessa
olevan viimeisen kayttopéivin jalkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimddrdinen ESTELITE UNIVERSAL FLOW voidaan hévittdd turvallisesti
puristamalla kéyttdmaton tuote SYRINGESsté tai PLT:std ja valokovettamalla se ennen
hévittamista.

Al padsti vieméreihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa havittdd yhdessi kotitalousjétteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden késittelyohjeita.
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Katso tdimén IFU:n lopussa oleva pakkausjatteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO

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

2. Virisdvyn valinta
Ennen hampaan eristdmistd valitse sopiva ESTELITE UNIVERSAL FLOW -sivy
ESTELITE UNIVERSAL FLOW -sivykartasta.

3. Eristiminen
Hammas kannattaa eristdd kofferdam-kumilla.

4. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti. Jos kaviteetin preparointia ei ole suoritettu (kervikaaliset virheet
ilman kariesta), puhdista hampaan pinta kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla
tahnalla. Huuhtele huolellisesti vedella.

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

5. Hammasytimen suojaus
Jos kaviteetti on hammasytimen vilittoméassd ldheisyydessd, hammasydin on
suojattava kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOLIA SISALTAVIA
MATERIAALEJA ytimen suojaukseen, koska ne estavit ESTELITE UNIVERSAL
FLOWn kovettumisen. ESTELITE UNIVERSAL FLOWia ei ole tarkoitettu suoraan
hammasytimen kattamiseen.
6. Sidostus
Kéytd sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
- Tehdessdsi posliini/yhdistelmdmuovikorjauksia varmista, ettd kisittelet posliini/
yhdistelmdmuovipinnan silanoidulla kiinnitysaineella ENNEN sidostusta.
7. Annostelu
7-1. PLT (Medium)
Ennen kayttod lue .PLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali Kiirjissi)
- ASETA PLT siihen sopivaan annostelijaan
- Poista PLT:n korkki.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium ja Super Low)
- Pida kiinni suuttimesta ja poista korkki kiertaimalld sitd vastapdivaan. [1]
- Pidd kiinni suuttimesta ja tyonnd annostelukdrki (metallikérki) siihen. Kierrd
annostelukérked my6tépdividn ja varmista, ettd se lukittuu. [2]

[1] B
/%

=

[2]
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- Lisdvarusteet ja annostelukdrki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE
UNIVERSAL FLOWn L-SYRINGEA varten. Kédytd oheisena olevia
annostelukérkid (metallikdrjet).

- Annostelukirkid (TOKUYAMA Dispensing Tip) myyddan myos erikseen.

- Kéytd puhtaita kdsineitd, kun kasittelet ruiskua tai kiinnitét annostelukarked.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Pidé kiinni suuttimesta ja poista korkki kiertamalla sitd vastapdivaén. [1]

- Pidd kiinni suuttimesta ja tyonnd annostelukédrki (muovikérki) siihen. Kierrd
annostelukdrked my6tapédivadn ja varmista, ettd se lukittuu. [2]

(1]

— 75—

- Lisdvarusteet ja annostelukdrki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE
UNIVERSAL FLOWn SYRINGES varten. Kéyti oheisena olevia annostelukarkid
(muovikérjet).

- Annostelukirkid (TOKUYAMA Plastic Tip) myydadn myos erikseen.

- Kéytd puhtaita kisineitd annostelukirked kiinnittdessasi.

8. Téytto ja reunojen muotoilu

Kaviteetit voidaan tdyttdd suoraan annostelukdrjestd/PLT-kérjestd tai tdyttaa

epésuorasti instrumentilla sen jdlkeen, kun tahna on puristettu sekoitusalustalle.

Tayteainekerrokset eivit saa ylittdd vastaavalle ajalle annettua kovetussyvyytté (ks.

ylld oleva taulukko).

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

- ALA sckoita ESTELITE UNIVERSAL FLOWia muihin yhdistelmimuoveihin tai
toiseen ESTELITE UNIVERSAL FLOW -sivytahnaan. Niin viltit epétiydellisen
kovettumisen sekd ilmakuplien jadmisen tdytteeseen.

- Kun ruiskua kéyttiessdsi olet puristanut tahnan ulos, vilttadksesi ristikontaminaation,
poista annostelukirki ja hévitd se, pyyhi suutin harsolla ja sulje se vilittomaisti
korkilla.

- Tuote toimitetaan steriloimattomana, eikd sitd ole tarkoitettu kdyttdjén
steriloitavaksi.

9. Kovetus

Valokoveta jokainen tdyteainekerros vdhintddn suositellun ajan verran (tarkista

aikasuositukset ylld olevasta taulukosta).

- Jos kdytat muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun yhdistelmdmuovin péille,
noudata niiden omia ohjeita.

10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota restauraatio. Kéytd viimeistelyyn sopivaa kiekkoa ja/tai ohutta

timanttiterdd. Kdytd proksimaalipintojen viimeistelyyn metalli- tai vinyylinauhoja.
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Kiillota kumikirjelld tai muulla sopivalla kiillotusvilineelld. Kaytd
loppukiillotukseen huopakiekkoa tai puuvillalaikkaa seki kiillotuspastaa tai muita
sopivia kiillotusvilineita.

- Ohjaa potilasta riittdvésti restauraation ylldpitoon hoidon jalkeen.

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihdn laitteeseen
liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jisenmaassa, jossa kéyttéjd ja/tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisestd
kéytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammaslddkealan ammattilainen on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd hin on ennen kdyttdd tarkistanut tuotteen
sopivuuden kayttotarkoitukseen.

Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat,
my0s kéyttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

FRANC ©0000000000000000000000000000000 00

Lire attentivement toutes les informations, précautions d’emploi, notes ainsi que la
documentation avant d’utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est une résine composite radio-opaque, photopolymérisable
a faible viscosité destinée a des restaurations antérieures et postérieures. Le placement direct
de ESTELITE UNIVERSAL FLOW dans une cavité préparée permet une manipulation facile.
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 UNIVERSAL FLOW intégre la technologie de I’activateur de photopolymérisation
radicalaire amplifiée (technologie RAP). La technologie RAP permet de réduire le temps de
durcissement et d’augmenter le temps de travail. Veuillez consulter le tableau décrivant la
relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I'incrément (HlIINDICATIONS
DE REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est disponible en trois viscosités : High, Medium et Super
Low. Chaque type contient une charge sphérique de silice-zirconium et une charge composite
comme indiqué dans le tableau ci-dessous. La charge composite présente une rétraction de
prise moins importante lors de la polymérisation grace a sa forme ronde. La charge sphérique
contenue dans ESTELITE UNIVERSAL FLOW (taille moyenne des particules : 200 nm,
plage de taille des particules : de 100 a 300 nm) favorise une excellente rétention de la
brillance et une remarquable résistance a 1’usure.

Type Charge
High 69 % en poids (55 % en volume)
Medium 71 % en poids (57 % en volume)
Super Low 70 % en poids (56 % en volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contient du di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate de
bisphénol A (Bis-GMA), du polyéthoxy méthacrylate de bisphénol A (Bis-MPEPP), du
dimétracylate de triéthyléne glycol (TEGDMA), du triméthylhexane 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonyl amino) (UDMA), du méquinol, de I’hydroxytoluéne butylé et un absorbeur
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d’UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est fourni soit en SERINGUE (L-SYRINGE ou SYRINGE
(Medium uniquement)), soit sous forme d’embout/compule préchargé(e) PLT (Pre Loaded Tip
(Medium uniquement)).

ETEINTE

Voici les teintes disponibles pour chaque type.

Type Teinte
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3,A3.5,A4,AS

- Les teintes opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) ont une opacité adéquate congue pour bloquer la
réverbération sombre qui passe dans la cavité orale (restauration de classe III et IV). Les teintes
opalescentes sont aussi congues pour masquer une tache légere ou reconstruire une dent
fortement opaque.

- Vérifier la disponibilité des teintes auprés du distributeur local.

INDICATIONS
- Restaurations directes antérieures et postérieures
- Application d’un fond de cavité
- Blocage des fissures présentes dans des cavités préalablement a la réalisation de restaurations
indirectes
- Réparation des éléments en céramique/composite

HECONTRE-INDICATIONS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contient des monomeres méthacryliques et de 1’absorbeur UV.
NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW chez des patients allergiques ou hypersensibles
aux monomeres méthacryliques, a un absorbeur d’UV ou a n’importe quel autre composant.

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW dans un but autre que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW uniquement selon les instructions
fournies ici.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est congu pour étre vendu et utilisé par des professionnels de
soins dentaires uniquement. Il n’est pas congu pour étre vendu ou utilisé par des non-
professionnels.

3) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW si les bandes d’inviolabilité sont cassées ou
donnent I’impression d’avoir été forcées.

4) Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité,
arréter immédiatement de I’utiliser.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) a chaque manipulation de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW pour éviter la possibilité de réactions allergiques aux
monoméres méthacryliques ou a I’absorbeur d’UV. Remarque : Certaines substances/
matériaux peuvent pénétrer a travers les gants d’examen. Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW
entre en contact avec les gants d’examen, retirer et jeter les gants et se laver les mains
soigneusement avec de ’eau dés que possible.

6) Eviter tout contact de ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec les yeux, les muqueuses, la peau
et les vétements.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les yeux, rincer abondamment a 1’eau
et contacter immédiatement un ophtalmologiste.
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-Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les muqueuses, essuyer
immeédiatement la zone concernée et rincer soigneusement a I’eau une fois la restauration
terminée.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec la peau ou les vétements, appliquer
immédiatement sur la zone un tampon de coton ou de la gaze imbibé(e) d’alcool.

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne doit pas étre ingéré ou aspiré. L’ingestion ou I’aspiration
peuvent provoquer de graves blessures.
8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) Nettoyer les instruments et les brosses utilisés avec de 1’alcool apreés utilisation.
10) Lorsqu’un appareil de photopolymérisation est utilisé, il est nécessaire de porter tout au long
du soin des bandeaux de protection oculaire, des lunettes a filtre de protection ou des lunettes
a coque.
11) Ce produit est congu pour une utilisation a température ambiante (entre 18 et 30°C / 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.

EINDICATIONS DE REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION
ESTELITE UNIVERSAL FLOW est congu pour étre polymérisé avec une lampe halogéne, une
lampe a LED ou une lumiére a plasma-arc avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Réaliser
une photopolymérisation test de ESTELITE UNIVERSAL FLOW a I’extérieur de la bouche afin
d’estimer le temps nécessaire au durcissement complet de ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec
la lampe a photopolymériser avant de procéder a la restauration en bouche. Le tableau suivant
récapitule la relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément.

Relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément :

Profondeur d’incrément (mm) "
- Temps de
Type de Intensité . CE, BW, Al, OPA2
lumiére (mW/em?) durcisement A2,A3,A3.5 AS OPA3
(secondes) pirshiankb
A4, B3 OPA4
10 1.8 L6 1.3
600
20 2,3 2,0 1.6
R 10 2,0 1,7 1,5
Halogéne 800
20 2.4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 L5 1.2
600
20 2,1 1,8 1.4
10 1,9 17 1.3
LED 800
20 2,2 2,0 1.6
1200 10 2,0 1.8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plasma-arc 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) La profondeur de I’incrément a été déterminée a partir des résultats de test réalisés
conformément a la profondeur de durcissement stipulée par la norme ISO 4049.
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BEREMARQUES SPECIALES POUR L’UTILISATION DE LEMBOUT
PLT

1) Les embouts PLT sont congus pour une utilisation sur un seul patient. Afin d’éviter les
infections croisées, Ne pas reboucher et/ou réutiliser I’embout PLT une fois que le matériau a
été distribué pour ce patient.

2) Les distributeurs ne sont pas fournis pour ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utiliser un
distributeur qui s’adapte a I’embout PLT de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Pour une bonne
utilisation et une désinfection correcte, consulter les instructions du fabricant.

3) Exercer une pression légere et contrélée pour éviter que I’extrusion du matériau ne continue
apres relachement de la pression.

BMSTOCKAGE
1) Stocker ESTELITE UNIVERSAL FLOW a des températures comprises entre 0 et 25°C (32 et
77°F).
2) EVITER toute exposition directe a la lumiére et 4 la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW apres la date limite d’expiration indiquée
sur la seringue ou sur I’emballage PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’ESTELITE UNIVERSAL 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.

Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant & la fin du présent IFU.

EPROCEDURE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate sans
fluorure puis rincer a I’eau.

2. Sélection de teintes
Avant d’isoler la dent, choisir la teinte appropri¢e de ESTELITE UNIVERSAL FLOW a I’aide
du nuancier fourni pour ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolation
L’utilisation d’une digue dentaire est la méthode de choix pour une bonne isolation.

4. Préparation de la cavité
Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la
surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une péte de nettoyage sans fluorure. Rincer
abondamment 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 I’acide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a 1’eau ; sécher
minutieusement a I’air et traiter avec un agent de couplage au silane conformément au mode
d’emploi du fabricant.

5. Protection de la pulpe
11 est nécessaire d’appliquer de I’hydroxyde de calcium si la cavité est trés proche de la pulpe.
NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe, car ces
matériaux empéchent le durcissement de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE
UNIVERSAL FLOW n’est pas indiqué pour le coiffage pulpaire direct.

6. Systéme d’adhésion
Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.
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- En cas de réparations sur de la porcelaine/un composite, veiller a préparer la surface de la
porcelaine/du composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure
de liaison.

7. Distribution
7-1. PLT (Medium)
Veuillez lire les MIREMARQUES SPECIALES POUR L’ UTILISATION DE L’ EMBOUT
PLTavant utilisation.
- Charger I’embout PLT dans un distributeur adapté a I’embout PLT
- Retirer le capuchon de I’embout PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium et Super Low)

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

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

[1]

=
—y

- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour la L-SYRINGE de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utiliser les embouts de distribution joints (embouts
métalliques).

- Les embouts de distribution (TOKUYAMA Dispensing Tip) sont également vendus séparément.

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

7-3. SYRINGE (Medium)

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

- Maintenir la buse et placer I’embout de distribution (embout plastique) dessus. Faire tourner
I’embout de distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien

verrouillé. [2]
D
[ —g==—

[2]

- Les accessoires et ’embout de distribution sont congus exclusivement pour la SYRINGE de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utiliser les embouts de distribution joints (embouts en
plastique).

- Les embouts de distribution (TOKUYAMA Plastic Tip) sont également vendus séparément.

- Utiliser des gants non contaminés pour manipuler la seringue et fixer I’embout de distribution.
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8. Remplissage et r delag
Les cavités peuvent étre remplies directement avec I’embout de distribution/PLT ou
indirectement avec un instrument aprés extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les
incréments ne doivent pas dépasser a chaque fois la profondeur de durcissement indiquée
(consulter le tableau ci-dessus mentionné).

- NE PAS appliquer de force excessive pour extruder le matériau de la seringue ou de I’embout
PLT immédiatement aprés son retrait du réfrigérateur.

- NE PAS mélanger ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec d’autres marques de résine composite
ou avec d’autres teintes de ESTELITE UNIVERSAL 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 livré non stérile et ne doit pas étre stérilisé par I’utilisateur.

9. Durcissement
Photopolymériser chaque incrément pendant la durée indiquée au minimum (consulter le tableau
mentionné ci-dessus).

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

10. Finition
Sculpter la restauration et la polir. Pour la finition, utiliser des disques de finition et/ou des
pointes de finition diamantées fines. Utiliser des bandes de finition métalliques ou des bandes
de polissage en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage final, utiliser des disques
en feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou tout autre outil de polissage adapté.

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

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

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable de tout dommage ou blessure provoqué
par une utilisation incorrecte de ce produit. Il releve de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit est adapté a une application avant utilisation.
Les caractéristiques techniques sont soumises a modification sans préavis. Lorsque la
caractéristique du produit change, les instructions et les précautions peuvent elles aussi changer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

Awfaote TPooEKTIKG OLEG TIG TANPOYOPIES, TPOPVLAEELS, CNIELDGEIS KO VAIKO TPV TN
ypion tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX TIAHPO®OPIEZ
1) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW egivar pa gotomolopeptlOpevn, aktvookiept cOviet
pntivy xapmhoo E®@dovg ya xpiion oe anokatactdoels tpoohiov kot omobiov. H dupeon
tonofémon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW péca o€ pia mopaokevaouév KothoTnto
emTpénel Tov e0Koho yeptopd. ‘Exet aktivookiepomrta ion 1 peyakdtepn omd apyikio 1 mm,
kot givar Ta&wopnpévo and 1o tpdtvmo ISO 4049 wg vikd tomov 1 kot katnyopiog 2
(opdda 1).
2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW dwabétet evoopatopévn texvoloyio evepyomomtr
Radical-Amplified Photopolymerization (texvoloyia RAP). H teyvoroyia RAP emtrpénet
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GUVTOHO YPOVO POTOTOAVUEPIGHOD Kot AVETO YPOVO £pyaciog. AVOTPEETE GTOV TVOKE TOV
Selyver ™ oyéon petatd xpovov moivpepiopon kot Pabovg otpdpatos (MENAEIEEIE TTA
EM®PAEH KAI IIOAYMEPIEZMO)

3) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW napéyetat og tpetg Paduideg i&ddovg, High, Medium kot
Super Low. Kébe tomog mepiéyet 6Quipikn avopyovn eVicyLTIKY ovoio mupttiag-Cipkoviog kot
GOVOETN avOpYVY EVIGYLTIKI OVGIN OTMG VTOSEIKVVETOL GTOV ToPaKaT® Tivaka. H covhem
OVOPYOVI EVIGHLTIKY OVGI0 TPOGPEPEL UELMUEVES TAGELG CLPPIKVMOONG TOAMHEPIGHOD AOY®
TOL GTPOYYLAOD GYNHATOS TNG. H ceaipiki) avopyavn eViGyLTIKY 0VGi0 OV TEPIEYETAL GTO
ESTELITE UNIVERSAL FLOW (péco péyefog copatidiov: 200 nm, evpog peyébovg
copatdiov: 100 éog 300 nm) drevkoivver v e€atpetikny dlatnpnon g STIATVOTNTAG Kot
mv avtoyl ot eOopd.

Tomog Doptio avopyavIG EVIGYVTIKNG 0VGT0G
High 69% katd Bapog (55% Koat' dyko)
Medium 71% watd Bapog (57% Kat' 6yKo)
Super Low 70% watd Bapog (56% kot 6yko)

4) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW nepiéyet dtopatvoin A du(2-vdpo&umpomvd)
dipuebakpviikd (Bis-GMA), diopaivoin A moivatbogu-pebakpviikd (Bis-MPEPP),
SpeBoxporikn tprandvrevoyivkoin (TEGDMA), 1,6-01¢(pebaicpoitkd arbviodo-kappovoro-
apvo) tpiuebvro-g&avio (UDMA), pekvorn, dipovtvi-vdpo&u-tolovdiio kat mapdyova
amoppdenong veptddovg (UV) axtvoPoliag.

5) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW &wrtifetar gite og ZYPITTA (L-SYRINGE, SYRINGE
(Medium povo)) gite oe mpopoptmpévo poyyog (PLT (Medium (ovo)).

HAIIOXPQXH

H dwbéoun andypwon oe kabe THmo Exel og e&Ng.

Tomog Amoypwon
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4, A5

- Oupdilovoeg anoypioelg (OPA2, OPA3, OPA4) £y0uv opKeT] adLUPAVELD GYEIIUGHET VL0l VOL
AMOKAEIEL TN GKOTEWH AGLYN TOV TPOEPYETAL OO TN GTOUATIKY KOWLOTNTO (ATOKOTAGTOON
opadoag III kot IV). Ot p1dilovceg amoypmdoels eival oYedACUEVES Y10l VOL OTOKPOTTOVY EAAPPEG
SuoypOHIEG 1) Y100 TV AVOKATAGKEDT EEUPETIKA 0dPAVAV SOVTLDV.

- AmevBuvbeite oTov TOMIKO GaG Srovopsa Yo Tig SBECIIES ATOXPOCELS.

HENAEIZEIZ
- Apeoeg amokatacTdoels Tpocbiny kot omedinv
- Bdon 1 0vdétepo oTpdpo KOO TG
- ATOKAEIGHOG VTOGKAPDV KOLOTHTMOV TPV TV KATUCKEVT EUHECOV OTOKATACTAGEMY
- Emdiopbwon mopoerdvng/covietng pntivig

EANTENAEIZEIZ

To ESTELITE UNIVERSAL FLOW zeptéyet pnebakpouriikd povopepn kat mapdyovta
amoppognong vaepiwdovg (UV) axtvoforiog. MH ypnoiponoweite to ESTELITE UNIVERSAL
FLOW og acbeveig pe arlepyio 1 vrepevoaicincio ota pedokpuliké Kot Guvag) HOVOUEPT, GTOV
nopdyovto amoppdenong vreptd@dovg (UV) aktvoPoriag 1 o omolodfimote and to dria
GUGTUTIKG.
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EIIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnoponoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW yio onotovénmote GALo okomd kTG
omd ekeivovg mov mapatifevial e avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE
UNIVERSAL FLOW poévo cbpeova pe autég Tig 0dnyies.

2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpoopiletat yio mdAnon o€, Kot yio ypion omro,
adelovyovg emayyehpoticg odovtidtpoug novo. Agv mpoopiletat yio mdinon 1 ypion and
dropa oV dev eivat emayyedpotieg odovtiaTpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW &dv ot cppayicels aopareiog Exovv
OMAoEL 1) paiveTal vo Exovv TapaplacTel.

4) Edv 1o ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpokaécet addepycy avtidpaon 1 vaepevochnacio,
S10KOYTE TN %P1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTio (and mAactiko, Pvokio | Aatéd) avd maca otiyun oty
xewpileote to ESTELITE UNIVERSAL FLOW yia va anogevyfet 1 mbovomnto adiepyikdv
avtdphoeov and pebakporikd povoueph 1 Tapdyovia aroppdenong vrepiddovg (UV)
aktvoPoriog. Enpeimon: Opiopéveg ovoieg/viikd pmopel vo domepdoovy to eEETACTIKG
yavto. Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW éA0et oe emagn pe to e£ETOOTIKG YavTLOL,
OPOLPESTE KOt TETAETE T YAVTIOL KOt TADVETE TOL (EPLOL GYOAUGTIKG HE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Sdvvatov.

6) Amoguyete Ty enae tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe ta pdtia, tov Prevvoyovo, 1o
Séppa Kat ta povya.

- Edv to ESTELITE UNIVERSAL FLOW éAbet o enon] pe ta patio, Eemhivete to pdtio
TOAD KOAG. [Le VEPO KOl EMKOWVOVAOTE e 0QOaAUInTPO OpESOS.

- Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW £A0¢t oe emagn pe tov Prevvoyovo, okovmicte T
empealOpevn TEPLOYN OUECOS Kot EEMADVETE TOAD KOAGQ HE VEPO HETA TNV OAOKAP®GT TNG
OmOKOTAGTOONG.

- EGv to ESTELITE UNIVERSAL FLOW éM0¢t o¢ emogn pe to dépua 1 ta povya, dwofpééte
apéoms ™V mepLoyn 1e éva PapBart 1 yalo epmoTiopévn pe oAKoOA.

- Kabodnynote tov acbevn va Eemhivel 1o 6TOU0 apéoms HeTd T Stodikacio.

7) Anayopebdetar 1 katdmoon 1 eionvor tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. H katdmoon 1
£LGTIVON UTOPEL VoL TPOKOAEGEL GOPAPO TPOVHATIGHO.

8) ' va. amo@vyete v akovsia kotdmoon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, pnv to
CPIVETE QVETITIPNTO GE PEPOG OV TO POGVOLY 0t aeBeveis Kot Tor Toudid.

9) Kobapilete ta epyodeia tomobémong kat o fovptodicia pe aAKOOAN LETA TN yp1ion.

10) Katd ™ xpfion pog povadeg ¢oTomolvUEPIoHOD, TPETEL VO YOPLOVVTAL TPOCTUTEVTIKESG
0OTHOES LTIV, YVOMA 1) TPOCTATEVTIKG YOUAE 0V TGO OTUypT.

11) Avtd t0 TPoidV eivar oyedlacpévo yia va ypnotponoteital og Oeppokpacio dmpotiov (18 -
30°C / 62 - 84°F). Apnote 0 mpoiov va pOdcetl oe Oeppokpacio dopatiov Tpwv m xprion.
Poypd VAIKO evdéyeton va eivat dvokoro vor eEmOnOet.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To ESTELITE UNIVERSAL FLOW givat oyedioouévo yio vo moivpepiCeton pe Avyvia aioydvov,
LED 1} ekt6&evong mhdopatog (Plasma Arc) pe pikog kdpatog 400-500 nm. Befarwbdeite o1t
&yete potonoivpepioet to ESTELITE UNIVERSAL FLOW e&ootopatikd kot eAéyEet Tov ¥povo
mov amatteitat yoo v TApn okAfipuven tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe ™ povado
(POTOTOAVUEPIGHOV OV dtabéTeTe TPV ekTEAEGETE T Sradikacio cuykoAAnong. O akdiovbog
mivakag cuvoyilel ™ oyéon petadd xpodvov ToVHEPIGHOY Kat BAOOVS CTPONATOG.
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Xyéon petasd ypovov ToAVHEPIGHOD Kot BAOoVG GTPdMATOG:

Babog otpdpatog (mm) V
, . Xpovog
Tomog Evtoon o CE, BW, Al, OPA2
hoyviog (mW/em?) B | A2, A3,A35 AS OPA3
(Sevtepohenta) NPt
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
o %00 10 2,0 1,7 15
ovovew 20 24 2,1 17
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 12
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 12
ExtoGevong 1200 3 1,7 15 11
nhacpaTog

1) To BaBog otpdpatog mpocdlopictnke pe faon to amoteAéopato dO0KILOV TOL
mpaypotonomdnkay cdpeeva pe v evomrta “fabog molvpepiopon” tov mpotvmov ISO
4049.

HEIAIKEE THMEIQZEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta. PLT eivar oyedracpéva yia ypnon ce évav povo acbeviy. I'a va amopovyete
Sracstovpodpevn poivven, Mnv enavanmportiCete /kot enavoypnoponoteite to poyxog PLT
HETA TN SLOVOHT) TOV VAIKODY GTOV GUYKEKPIHLEVO acOeVT].

2) Agev mapéyovton dtavopeis yia to ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnowonowmote évav
Savopéa mov e@apudlet oto PLT tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. T'a ) cwoti xprion
KO 0oAOHavVeT, avatpiETe oTIG 0d1Yieg TOV KATOOKEVAOTY.

3) Aokiote ELa@PLd, EAEYXOLEVT TTEST VL0l VoL OTOTPEYETE OTOLOONTOTE Guve Opevn eEmOnon
TOL DAKOD HETA TN LUKOTY TG TTEGTC.

HOYAAEH
1) ®vrdocete o ESTELITE UNIVERSAL FLOW ocg Ogppokpacieg petagd 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £kbeon 6to @og kat ) Oeppomrto.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW petd v nuepounvio Aéng mov
vrodekvietat ot cOpryye 1 ot cvokevaoia tov PLT.

HAIIOPPIYH

T v acearn andppryn tov nepicorov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, e£wbnote v
aypnotponoint mrosdmta omd ™ LYPITTA 1 1o PLT kot @romorvpepiote mpwv v amdppuyn.
No pmv emTpENETaL 1] £16POT) GE AMOYETEVOELS, VTOVOUOVG 1} VOATOPEVHLOTOL.

Aev mpénet va amoppintetor poali e To OUKLOKG ATOPPILLOLTOL.

Ak0oAoVONGTE TIG TOMKEG 0OMYiEG Ylo AmOPPLYT.

AvatpéEte oTov 081y0 amdppryng amoPATov cuokevaciog Tov epeavileTat 6o TEL0G aVToD TOL
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IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

1. KaBapiopog
KoaBopicte oyolactikd mv empdvea Tov dovTio) pe eLacTIKO KUTEALOEIEG Kat TAGTA XOPIg
®00p10, Kot 6T GVVEKELD EEMAOVETE pE VEPO.

2. Emloyn andypmong
IIpwv v amopdvmon tov dovtio, emAeéETe TV KatdAAnAn andypoon tov ESTELITE
UNIVERSAL FLOW ypnoiiomotdviog Tov 0dnyd anoypOcemy Tov TapEXETAL Y10 TO
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Amopovoon
Elaotikdg amopovertipog eivar n tpotipdpevn néodog amopoveong.

4. lMopaockevn] TG KOWAOTNTAG
Tlapaockevdote v koAOTTo. X Tepintmon mov dev €xel Tpaypatorombel mapackevy g
Koo TOG (aVyevIKG elkeippata xmpig Tepndova), Kabapiote TV ETPAVELL TOV SOVTION e
EAIOTIKO KOTEALOELSES Kot TaoTo KaDoplopow ympig eOOplo. Eemhivete GYOAUCTIKA pE VEPD.

- Xy mepintmon 1oV emdopddcemy mopcerdvng/cOvOETNG PNTivG, TPUYXVOVETE TV ETPAVELN
pe péla 1 KOVO SLUOVTIOV Y10 VO TPOETOWUAGETE TNV TEPLOYN Y10 GLYKOAANON: EPUPUOCTE
adpomoinen Qmopoptkold 0&€0g Yo kabouplond: EEMAVVETE GYOLAGTIKG [ VEPO® OTEYVOOTE
mANpeg pe aépa kot emeéepyacteite pe Evav mapdyovta o0levéng othaviov chueovo pe Tig
0dnyieg TOL KATUOKEVAOTY.

5. Ipootacia Tov TOAPOD
I[Ipémet va gpnotponomBei v3po&eidio Tov acPectiov edv 1 koAOTNTO PpickeTar o€ Gpeon
yerrvioon pe tov modpo. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yur tyv
TPOGTAGIN TOL TOAPOV, kKabMG awTd o VAKG Oor avayouticovy Tov moivpepiopd tov ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. To ESTELITE UNIVERSAL FLOW &ev evdeikvutat yio amevbeiog
KGAvyn T0L TOAPOD.

6. ZoTNNO GVYKOAANONG
Epappoote £va oGO GUYKOAANGNG COUPMVE LE TIG AVTIGTOXEG 0ONYIEG TOV KOTOCKEVUGTY).

- Xy wepintmon emdtopldcemv mopoerdvnc/covietng pntivng, dtacparicte 0Tt £xeTe
TPOETOLLAGEL TNV EMPAVELL TNG TOPSELAVNG/cOVOETNG pnTivig e TapdyovTo cv{eving
othaviov ITPIN v extéheon g dadikaciog cuykoAAnong.

7. Awovopn

7-1. PLT (Medium)
Hopakorodpe dwePdote tig MEIAIKEEX SHMEIQXEIX TTA TH XPHEH TOY PLT npw ™
xPmon.

- Poptdote 10 PLT péoa oe évav dtavopéa mov epappolet oto PLT.

- Apaipéote to T Tov PLT.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium kot Super Low)

- Kpatiote 1o phyyog Kot TEPIOTPEYTE TO TOUO UPIGTEPOTTPOPX Y10 VOL TO aPUpEGETE. [1]

- Kpatote to poyyog kot tomofetiote to Gkpo dtovopung (LETOAIKO GKkpo) endved 6€ avTo.
I[TeptoTpéyTe To GKPO d1avopung dEEOGTPOPO HEXPL VL GPUAIGEL KOAL. [2]

[11 B
[ —EE—

[2]
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- To Topelkopeve Kot To Gkpo Stavopng eivor oyedlacuévae amokielotikd yio v L-SYRINGE
tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnoipomomote To TpocapInUéve GKpo S1Vopng
(netodhkd Gicpar).

- Ta dxpa Sravopnic (TOKUYAMA Dispensing Tip) moAo0Ovtat eniong Eexopiotd.

- XpNOHOTOMOTE [ ETUOAVGHEVE YavVTIO 0TV YEPILETTE TN GVUPLYYO KOl TPOGAPTATE TO (KPO
Stovopnc.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Kpotiote 10 piy)og Kot TEPIGTPEYTE TO MO APIGTEPOGTPOPOL YL0L VOL TO APUPECETE. [ 1]

- Kpatfiote 10 pOyyog kat tono0etiote to Gkpo dtavoung (TAaotikd dkpo) endved oe avTo.
Ieprotpéyte 10 GKpo Stavoprg Se&looTpoa HEyPL va acpuiioet Kadd. [2]

[1] B
[ — ==

[2]

- To mapeikdpeve kot To Gkpo dtavoung eivat oyedacpéve amokAieiotikd yio m SYRINGE tov
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnouonotote ta tpocaptnuéve drpa dtavopng (thaotukd
GKpaL).

- Ta dxpa Sravopnis (TOKUYAMA Plastic Tip) moiovvtot eniong Eexopiotd.

- XpNGHOTOMOTE (1] ETUOAVGHEVE YaVTIO 0TV XEPILETTE TN GVUPLYYO KO TPOGAPTATE TO (KPO
Stovopnc.

8."Epgpadn ka1 dnpovpyia meprypappatog
H mipwon tev kotlottov propei va yiver amevbeiog amd to dxpo dtavoune/PLT, 1 éupeca pe
éva gpyaieio petd my e€mnon g mdotag oto mAokido avapeEngs. Ta otpdpota dev Tpémet
va vrepPaivovy to vrodeikvuopevo Babog moivpepiopod kabe popd (avatpééte otov
TPOUVOUPEPOLEVO TIVOKOL).

- MHN aokeite veepfoiikn dvvapn yio va embfoete To VAIKO omd ) ovpryya 1 to PLT apécmg
HETE TV agaipecn and To yoyeio.

- MHN avoperyviete to ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe dileg papkeg oovietng pnrivig 1
aMheg amoypdoels tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, mpoketpévov vo omo@Oyete Tov ateht
TOAVUEPIGHO 1} TOV EYKAOPIOUO GUGOAIB®V aépa.

- XTIV TEPIMTOOT THG GUPLYYUG, Y10l VO ATOQVYETE TI SLGTAUPOVHEVT LOAVVET, 0ol eEmbnoeTe
TV TAOTO, 0QOIPECTE KOl AmOPPIYTE TO GKPO dLVOUNG, oKOLTIoTE TO POYYOG pe Yale Kot
EMOVOTOMODETOTE TO TN AUECOS.

- AvT6 TO TPOIOV TOPEYETOL 1] OMOGTEPOUEVO KoL OgV TPOOPILeTal Vo AmoCTEPMOVETAL O TOV
xpIo.

9. IMolvpepropndg
Dotonoivpepiote kGbe GTPOUO Yo TOLAGYLOTOV TOV LIOJEIKVLOUEVO YpdVo (avatpééte oTov
TPOUVOUPEPOLEVO TIVOKOL).

- Eav tomobemnbei otpdpo ovvietng pntivng aAANG napKag ETGVe omd TNV TOADUEPIGHEVT

cOvheTn pntivn, okoAovONGTE TIG AVTIGTOKES 0OMYiES XPTONG.

10. dwipopo
Atapopemote kot oTIABdote TV anokatdotacn. [ gwipiopa, ypnoiponotote dickovg
OWIPIGHOTOG /KA KOVOLG GVIPIGHOTOG AETTOKOKK®V SLOUAVTIOV. XPNCILOTOMGTE HETUAAKES
Towvieg wipiopatog 1 towvieg otidBoong Prvoriov yio tig eyyvg empavetes. I m otikfoon,
YVOMOTE PE EAUGTIKOVG KOVOLG 1) omtotadnmote KatdAinia epyodeio otiABmong. o v ek
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otiAfmon, ypnoiponomote dickovg amd Tao)e 1| TPoyog amd PBapPakt pe ndota otikBwong, 1
KotdAnio epyadeio oTiAPmong.

- Adote odnyieg oTov acbev) ETAPKAOG GYETIKG PE TN GLVTIPNOT TG OMOKATACTOONG HETA TN
Oepamneio.

O ypnomg N/kat o acbeviig Tpémel 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 eyKoTeoTNREVOG 0 ¥PNOTNG T)/KaL 0 acbevic.

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O katackevaostig dev evbovetat yio (uid 1) TPOVHOTIGHO TOV
TpokAONKe omd aKUTAAANAN XP1ON AVTOV TOV TPOIOVTOG. AToTELEl TPOGOTIKY £VOVVY TOV
080VTIATPOD VO SLUGPALIGEL OTL TO TPOTOV EIVOL KATAAANAO Y100 EQUPUOYT TPV TV YP1ioT.

Ot mpodaypa@ég vmokewvtat oe addayég xopig mpogdonoinon. Otav oAkaEovv ot mpodiaypapég
TOV TPOTOVTOG, Ol 0dNYieg Katl Ot TPOoPLAAEELS evEEyeTal VoL oALGEOLY emtionc.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije koristenja ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a procitajte sve informacije, mjere opreza,
napomene i materijale.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka.
Izravno postavljanje smole ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a u pripremljenu $upljinu
omogucuje jednostavno rukovanje. 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 UNIVERSAL FLOW ukljucuje tehnologiju pokretaca fotopolimerizacije s
radikalnim pojac¢anjem (RAP tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skra¢eno vrijeme
stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno radnog vremena. Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje
odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i povec¢anja dubine (lJINDIKACIJE ZA PUNJENJE I
STVRDNJAVANJE).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se isporucuje u tri viskoziteta, visok, srednji i posebno
nizak. Svaki tip sadrzi sferi¢no silicij-cirkonijevo punilo i kompozitno punilo kako je navedeno
u tablici u nastavku. Kompozitno punilo nudi smanjeno naprezanje polimerizacijskog
skupljanja zbog svog okruglog oblika. Sferi¢no punilo sadrzano u ESTELITE UNIVERSAL
FLOW-u (srednja veli¢ina ¢estica: 200 nm, raspon veli¢ine Cestica: 100 do 300 nm)
omogucava izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na troenje.

Tip Punjenje punila
Visok 69% tezine (55% volumena)
Srednji 71% tezine (57% volumena)
Posebno nizak 70% tezine (56% volumena)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-
GMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)trimetil heksan (UDMA), mekinol,
dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW dostupan je u SPRICI (L-SPRICA ili SPRICA (samo
srednji)) ili unaprijed napunjenom vrhu (PLT (samo srednji)).
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ENIJANSE

Dostupna nijansa za svaku vrstu je kao u nastavku.

Tip Nijansa
Visok Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Srednji CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Posebno nizak Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalescentne nijanse (OPA2, OPA3, OPA4) imaju odgovaraju¢u neprozirnost osmisljenu za
blokiranje tamnog sjaja koji dolazi kroz usnu Supljinu (ispuna III i IV klase). Opalescentne
nijanse takoder su osmisljene za maskiranje malih mrlja ili rekonstrukciju vrlo neprozirnog
zuba.

- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

HINDIKACIJE
- izravni prednji i straznji nadomjesci
- temelj Supljine ili obloga
- Blokiranje podrezivanja Supljina prije izrade neizravnih nadomjestaka
- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW sadrzi metakrilne monomere i UV apsorbere. ESTELITE
UNIVERSAL FLOW NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i
srodne monomere, UV apsorber ili bilo koji drugi sastojak.

EMJERE OPREZA

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

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je osmi$ljen 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 UNIVERSAL FLOW ako su sigurnosne brtve slomljene ili
ako se ¢ini da su mijenjane.

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

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

6) Izbjegavajte kontakt ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a s o¢ima, sluznicom, kozom i
odjecom.

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

- Ako ESTELITE UNIVERSAL FLOW dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podru¢je i temeljito isperite vodom nakon zavrietka nadomjestka.

- Ako ESTELITE UNIVERSAL FLOW dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite to
podrugje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
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prouzrociti ozbiljne ozljede.
8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a, nemojte ga

ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.

9) Nakon uporabe o¢istite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.

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

11) 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.

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlos¢u
za suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE
UNIVERSAL FLOW i provjerite vrijeme potrebno za potpuno stvrdnjavanje ESTELITE
UNIVERSAL FLOW-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka lijepljenja.
Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

. Dubina povecanja (mm) "
Intenzitet Vil
Vrsta svjetla (mW/em?) stvrdnjavanja CE,BW, Al, OPA2
(sekunde) A2,A3,A35, AS OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
Hal 300 10 2.0 1.7 1.5
ogena 20 24 2.1 17
5 1.8 1.6 1.3
1200
10 2.2 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
10 1.9 1.7 1.3
LED 800
20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plazma luk 1200 3 1.7 1.5 1.1

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

HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPOTREBU PLT-a

1) PLT-ovi su osmisljeni za upotrebu 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 UNIVERSAL FLOW nisu isporuceni. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju
pogledajte upute proizvodaca.

3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprije¢ili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.
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EPOHRANA
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE UNIVERSAL FLOW nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke ili pakiranju PLT-a.

EZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlodéu.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

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

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

BKLINICKI POSTUPAK

1. Cis¢enje
Temeljito ocistite povrSinu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.

2. Odabir nijanse
Prije izolacije zuba, odaberite odgovarajucu nijansu ESTELITE UNIVERSAL FLOW pomoéu
vodica za nijanse prilozenog za ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

4. Priprema Supljine
Pripremite Supljinu. U slucaju da nije izvr§ena priprema Supljine (cervikalni defekti bez
karijesa), ocistite povrinu zuba gumenom ¢asicom i pastom za ¢is¢enje bez fluorida. Temeljito
isperite vodom.

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povr§inu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
Cis¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito osusite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
sredstvom, nakon cega slijedi metalni premaz ako je metal izlozen na lomljenim povr§inama
prema uputama proizvodaca.

5. Zastita pulpe
Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe
NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati
stvrdnjavanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nije
indiciran za izravno zatvaranje pulpe.

6. Sustav lijepljenja
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

- U slucaju popravaka porculana/kompozita, obavezno pripremite povrsinu porculana/kompozita

silanskim spojnim sredstvom PRIJE izvodenja postupka lijepljenja.
7. Doziranje
7-1. PLT (srednji)
Molimo pro¢itajte llPOSEBNE NAPOMENE ZA UPOTREBU PLT-a prije upotrebe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u,
- skinite poklopac PLT-a,
7-2. L-STRCALJKA (visoka, srednja i posebno niska)

- Za uklanjanje drzite mlaznicu i okrecite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. [1]

- Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okrecite vrh za doziranje u
smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne ucvrsti. [2]
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[2]

- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za STRCALJKU ESTELITE UNIVERSAL
FLOW-a Rabite prilozene vrhove za doziranje (metalne vrhove).

- Vrhovi za doziranje (vrhovi za doziranje TOKUYAMA) takoder se prodaju zasebno.

- Prilikom rukovanja Strcaljkom i postavljanja vrha za doziranje koristite nekontaminirane
rukavice.

7-3. STRCALJKA (srednja)

- Za uklanjanje drzite mlaznicu i okrecite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. [1]

- Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (plasti¢ni vrh) na nju. Okrec¢ite vrh za doziranje
u smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne u¢vrsti. [2]

0 D

| =

[2]

- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za STRCALJKU ESTELITE UNIVERSAL
FLOW-a. Rabite prilozene vrhove za doziranje (plasti¢ne vrhove).

- Vrhovi za doziranje (vrhovi za doziranje TOKUYAMA) takoder se prodaju zasebno.

- Prilikom rukovanja §trcaljkom i postavljanja vrha za doziranje koristite nekontaminirane
rukavice.

8. Punjenje i konturiranje
Suplijine se mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje ili neizravno ispuniti instrumentom nakon
istiskivanja paste na podlozi za mijesanje. Koraci istodobno ne smiju prelaziti naznacenu dubinu
stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu).

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

- NEMOIJTE mijesati ESTELITE UNIVERSAL FLOW s ostalim kompozitnim smolama ili
drugim nijansama ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a kako biste izbjegli nepotpuno
stvrdnjavanje ili mjehurice zraka.

- U slucaju $price, kako biste izbjegli unakrsnu infekciju, 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.

9. Stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu).

- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog kompozita, slijedite

njihove upute.

10. Zavrsna obrada
Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavr$nu obradu rabite zavr$ne diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavr$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povrsina Koristite metalne zavrine
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trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom
za poliranje. Za zavrsno poliranje rabite diskove od filca ili pamucne kotacice s pastom za
poliranje ili prikladne alate za poliranje.

- Poucite pacijenta kako na odgovaraju¢i 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 §tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati da je proizvod prikladan
za primjenu prije uporabe.

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

..o.oo.n..oooo...coooo...coooo.o.co

Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW hasznalata el6tt olvasson el figyelmesen minden
informaiciot, ovintézkedést, megjegyzést és anyagot.

BTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW anterior és posterior restauraciokhoz hasznalt,
alacsony viszkozitdsu, fényrekotd, sugar-atnemereszts, kompoziciés mianyag. Az
ESTELITE UNIVERSAL FLOW kozvetlen belehelyezése az eldkészitett kavitasba
egyszerii kezelést tesz lehetévé. Az anyag sugdr-atnemeresztése egyenld vagy
nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvédny szerinti 1. tipusu,
2. osztalyu (1. csoport) anyagként van besorolva.

2) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW a RAP technolégiat (Radical Amplified
Photopolymerization) alkalmazza inicidtor technolégiaként. A RAP technolégia
leréviditett fénypolimerizaldsi id6t és bdséges megmunkaldsi id6t tesz lehet6vé.
Lasd a kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolatot abrazolo
tablazatot (BITOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK).

3) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW haromféle viszkozitassal kaphaté: High,
Medium és Super Low. Mindegyik tipus szférikus szilicium-cirkénium téltéanyagot
és komporzit toltéanyagot tartalmaz, ahogy ez az aldbbi tédblazatban lathato. Kerek
alakjanak koszonhetéen a kompozit téltéanyag csékkent polimerizécids
zsugorodasi fesziiltséget biztosit. Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-ban talalhato
szférikus toltéanyag (atlagos részecskeméret: 200 nm; részecskeméret-tartomany:
100-300 nm) kivalo fénytartdssagot és kopasi ellenallast tesz lehetévé.

Tipus Toltéanyag-tartalom
High 69% stlyszazaléknyi (55% térfogatszazaléknyi)
Medium 71% stlyszazaléknyi (57% térfogatszazaléknyi)
Super Low 70% sulyszazaléknyi (56% térfogatszazaléknyi)

4) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrildtot (Bis-GMA), biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-MPEPP),
trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA), 1,6-bisz(metakril-etiloxi-karbonil-
amino) trimetil-hexant (UDMA), mekvinolt, dibutil-hidroxi-toluolt és UV-
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abszorbert tartalmaz.

5) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW vagy FECSKENDO (L-SYRINGE vagy
SYRINGE (csak Medium)), vagy el6toltott hegy (PLT (csak Medium)) forméjaban
all rendelkezésre.

WSZINEK

Az alébbi szinek allnak rendelkezésre az egyes tipusok esetében.

Tipus Szin
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Az opalizal¢ drnyalatok (OPA2, OPA3, OPA4) elegendé opacitdssal rendelkeznek
ahhoz, hogy a szajiireg belsejébdl szarmazo sotét csillogast elfedjék (III. és IV.
osztalyu helyredllitdsok). Az opalizalé szinek az enyhén elszinez6dott helyek
lefedésére vagy az erésen atltszatlan fogak helyreallitasara szolgalnak.

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

JAVALLATOK
- Az eliils6 és hitso fogak kozvetlen helyredllitdsa
- Kavitds alja vagy aldbélel anyag
- A kavitds aldimends részeinek kitakardsa kozvetett restauraciok készitése el6tt
- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

ELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW metakrilat monomereket és UV-abszorbert
tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t olyan betegeknél, akik
allergidsak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal kapcsolatos monomerekre, az UV-
abszorberre vagy barmely mas 9sszetevore.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t a jelen Gtmutatéban
felsoroltaktol eltéré célokra. Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t csak az itt
megadott Gtmutatdsnak megfelel6en hasznalja.

2) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t kizardlag engedéllyel rendelkezé fogdszati
szakemberek dltali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem
fogaszati szakemberek altali értékesitésre, sem hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t, ha a biztonsagi zarak sériiltek,
vagy ha azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha az ESTELITE UNIVERSAL FLOW allergias reakci6t vagy tulérzékenységet
okoz, azonnal fiiggessze fel a hasznélatat.

5) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW kezelése soran mindig hasznéljon vizsgalati
kesztyiit (mtanyag, vinil vagy latex) a metakrilat monomerek vagy az UV-
abszorber miatti esetleges allergias reakciok elkeriilésére. Megjegyzés: Bizonyos
anyagok 4thatolhatnak a vizsgélati keszty(in. Ha az ESTELITE UNIVERSAL FLOW
érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytlikkel, vegye le és azonnal dobja ki a
kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.
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6) Keriilje az ESTELITE UNIVERSAL FLOW szembe keriilését, a nyalkahdrtyaval, a
bérrel és a ruhdzattal.
- Ha az ESTELITE UNIVERSAL FLOW a szembe kertiil, alaposan mossa ki a szemét
vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.
- Ha az ESTELITE UNIVERSAL FLOW a nyalkahdrtyara keriil, torolje le azonnal az
érintett tertiletet, és a helyreallitas befejezését kovetéen alaposan mossa le vizzel.
-Ha az ESTELITE UNIVERSAL FLOW érintkezésbe keriil a bérrel vagy a
ruhdzattal, azonnal kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztité palcikaval vagy
gézdarabbal.
- Kérje meg a pacienst, hogy 6blitse ki a széjat kozvetleniil a kezelés utén.
7) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés
vagy a belélegzés sulyos sériilést okozhat.
8) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja
feliigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérhetd helyen.
9) A toltéeszkozoket és az ecseteket haszndlat utan tisztitsa meg alkohollal.
10) Fénypolimerizald késziilék haszndlata esetén mindig viseljen szemvédét,
szemiiveget vagy véddészemiiveget.
11) Ezt a terméket szobahdmérsékleten torténd hasznélatra tervezték (18-30°C/62-
84°F). Hasznélat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahSmérsékletet.
Eléfordulhat, hogy a hideg anyag csak nehezen nyomhat6 ki.

ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t halogén-, LED- vagy plazmaives lampaval valo,
400-500 nm-es hullimhosszon torténé polimerizalasra tervezték. Az ESTELITE
UNIVERSAL FLOW fénypolimerizaldsat feltétleniil extraoralisan végezze, és a kotési
eljaras elvégzése eldtt ellendrizze, mennyi id6 szitkséges az ESTELITE UNIVERSAL
FLOW-nak a fénypolimerizalé késziilék segitségével torténd teljes kikeményedéséhez. A
kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolatot az alabbi tdblazat foglalja Gssze.

A kikeményedési id0 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat

Rétegvastagsag (mm) !
Fényforras | Intenzitds Klkemer}yedesl CE, BW, OPA2
tipusa (mW/cm?) . Al A2, A3, A OPA
(mésodperc) A3.5, A4, 5 oP. Ai
A5,B3
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
. 10 2,0 1,7 1,5
Halogén 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
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10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 14
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plazmaives 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) A rétegvastagsdg meghatdrozasa az elvégzett vizsgalatok eredményei alapjan
tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizaldsi mélységgel”.

A PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES

MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél torténd haszndlatra tervezték. A keresztfertézédés
elkeriilése érdekében, Ha az adott betegnél mar hasznéltak az anyagot, a PLT hegyet
ne zarja vissza és/vagy ne hasznalja fel Gjra.

2) Az adagolok nincsenek mellékelve az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-hoz.
Hasznaljon az ESTELITE UNIVERSAL FLOW PLT-jéhez megfelel6 adagolot. A
megfeleld hasznalatot és fertétlenitést illetéen a gyarto utasitasaibol tdjékozodjon.

3) Annak megelézésére, hogy az anyag a nyomds megsziintetése utdn tovébbra is
kifolyjon, csak enyhe, kontrolldlt nyomast alkalmazzon.

ETAROLAS
1) Az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t 0-25°C-o0s (32-77°F-o0s) hémérsékleten
tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének val6 kozvetlen kitételt.
3) Ne hasznélja az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t a fecskendén vagy a PLT
csomagoldsan feltiintetett lejarati datum utdn.

EHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE UNIVERSAL FLOW biztonsagos drtalmatlanitdsahoz nyomja
ki a FECSKENDO-bél vagy a PLT-bdl a felhasznalatlan részt, és a kidobds eldtt
végezzen rajta fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolydsokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitishoz kévesse a helyi utasitasokat.

Téjékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitési
utmutatobol.

EKLINIKAI ELJARAS
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval,
majd oblitse le vizzel.
2. Szinvalasztas
A fog izolalasa el6tt az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-hoz mellékelt szinpaletta
segitségével valassza ki az ESTELITE UNIVERSAL FLOW megfelel§ szinarnyalatat.
3. Izolalas
A kofferdam nyiélrekesz a fog izoldlasanak kedvelt médja.
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4. A kavitas elokészitése

Készitse el a kavitast. Abban az esetben, ha nincs el6készitett kavitas (kérieszmentes

fognyaki defektus), gondosan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és

fluoridmentes fogkrémmel. Alaposan 6blitse le vizzel.

- Kerdmia-/kompozitboritasok javitdsa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténd
el6készitéséhez érdesitse a feliiletet firdval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg
foszforsavas maratassal, 6blitse le alaposan vizzel, széritsa meg gondosan
légbefuvoval, és kezelje szilanizalo szerrel a gyarto utasitdsainak megfeleléen.

5. Pulpavédelem

Ha a kavitds a pulpa kozvetlen kozelében taldlhato, kalcium-hidroxiddal valo

védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljék az

ESTELITE UNIVERSAL FLOW kikeményedését. Az ESTELITE UNIVERSAL

FLOW nem ajénlott kozvetlen pulpasapkdzasra.

6. Ragasztérendszer

A ragasztorendszert a gyartd utasitasainak megfelel6en hasznalja.

- Keramia-/kompozitboritdsok javitasa esetén a cementezési eljards végzése ELOTT
kondiciondlja a kerdmia-/kompozitboritasok feliiletét szilanizéloszerrel.

7. Adagolas
7-1. PLT (Medium)

Hasznalat elétt olvassa el az llA PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES

MEGJEGYZESEK cimi részt.

- Toltse be a PLT-t egy megfelel$ adagoldba.

- Vegye le a PLT kupakjat.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium és Super Low)

- Tartsa meg a csonkot, és a levételhez forditsa el a kupakot az éramutaté jardsaval
ellentétes irdanyban. [1]

- Tartsa meg a csonkot, és tegye ra az adagolohegyet (fém hegyet). Forditsa el az
adagolohegyet az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyban, amig biztonsagosan
nem rogziil. [2]

(1] B
AT

- A tartozékokat és az adagolohegyet kizarélag az ESTELITE UNIVERSAL FLOW
L-SYRINGE-jével torténé haszndlatra tervezték. Hasznalja a mellékelt
adagolohegyeket (fém hegyeket).

- Az adagolohegyek (TOKUYAMA Dispensing Tip) kiilon is kaphatok.

- A fecskendé kezelése sordn és az adagolohegy csatlakoztatdsakor viseljen
szennyezédésmentes kesztyfit.

7-3 SYRINGE (Medium)
- Tartsa meg a csonkot, és a levételhez forditsa el a kupakot az éramutaté jardséval
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ellentétes iranyban. [1]

- Tartsa meg a csonkot, és tegye ra az adagolohegyet (muanyag hegyet). Forditsa el az
adagolohegyet az éramutat6 jarasaval megegyezd iranyban, amig biztonsdgosan
nem rogziil. [2]

[1] B
—y =

- A tartozékokat és az adagolohegyet kizarélag az ESTELITE UNIVERSAL FLOW
SYRINGE-jével torténd haszndlatra tervezték. Haszndlja a mellékelt
adagolohegyeket (mtianyag hegyeket).

- Az adagolohegyek (TOKUYAMA Plastic Tip) kiilon is kaphatok.

- A fecskendé kezelése sordn és az adagolohegy csatlakoztatdsakor viseljen
szennyezédésmentes kesztyfit.

8. A kavitas tomése és konturozasa

A Kkavitast kozvetleniil tomheti az adagolohegybdl/PLT-bél, vagy kozvetett médon

egy miiszer haszndlataval, miutan kinyomta a pasztat a keveréblokkra. A rétegek

nem haladhatjik meg egyidejilileg a megadott kikeményedési mélységet (lasd a fent
emlitett tdblazatot).

- A hiit6gépbdl vald kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki tulzott erét az anyagnak a
fecskend6ébél vagy a PLT-bél valo kinyomasara.

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a légbuborék-képzsdést, NE keverje
Ossze az ESTELITE UNIVERSAL FLOW-t mas markdju kompozit gyantakkal vagy
az ESTELITE UNIVERSAL FLOW mis szinarnyalataival.

- Fecskendd esetén, a keresztfert6z6dés elkeriilése érdekében, a paszta kinyomdsa
utdn vegye le és dobja ki az adagoldhegyet, torolje le a csonkot gézzel, és azonnal
tegye vissza rd a kupakot.

- Ez a termék nem steril allapotban keriil forgalomba, és a felhasznalonak nem kell
sterilizélnia a terméket.

9. Kikeményedés

Végezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legaldbb a megadott ideig (lasd a

fent emlitett tdblazatot).

- Ha mads markaji kompoziciés miianyagok alkalmazasara van sziikség a polimerizalt
kompozit felett, kovesse az ezekre vonatkoz instrukciokat.

10. Finirozas

Formazza és polirozza a restaurdciot. A finirozashoz hasznaljon finirozokorongokat
és/vagy finirozé gyémant hegyeket. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozé
fémcsikokat vagy polirozé vinil csikokat. Polirozas esetén polirozzon gumihegyekkel
vagy barmilyen megfelel6 polirozoeszkozzel. Végsé polirozds esetén hasznaljon
filckorongokat vagy polirozé pasztéval elldtott pamutkorongokat, vagy megfeleld
polirozéeszkozoket.

- A kezelést kovetéen megfeleld utasitdsokat adjon a paciensnek a restauraciot
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fenntartdsara.

A felhasznédlonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a
gyartonak, valamint a felhaszndlo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes
hatdsagnak, mely az eszkoz alkalmazasaval Gsszefiiggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyért6 nem felel a termék helytelen hasznélatab¢l fakadéd
karokért vagy sériilésekért. A fogorvos személyes felel6ssége, hogy a hasznélat elott
meggy6z6djon arrol, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok elozetes értesités nélkiill modosithatok. A termékspecifikicio
megvaltozasakor az utasitdsok és az 6vintézkedések is médosulhatnak.

ITALIANO 0000000000000 0000000000000000000COC0

Leggere attentamente tutte le informazioni, avvertenze, note e riferimenti prima
di utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI
GENERALI

1)ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ una resina composita radiopaca,
fotopolimerizzabile a bassa viscosita destinata all’utilizzo in restauri anteriori e
posteriori. Il posizionamento diretto di ESTELITE UNIVERSAL FLOW nella
cavita preparata semplifica la procedura di manipolazione. 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 UNIVERSAL 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.
Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione e la profondita d'incremento (IMlIINDICAZIONI PER
RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE),

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibile in tre viscosita, High, Medium e
Super Low. Ciascun tipo contiene riempitivo zirconio-silicio sferico e riempitivo
composito. Il riempitivo composito offre una minore sollecitazione di contrazione
in fase di polimerizzazione grazie alla sua forma rotonda. Il riempitivo sferico
contenuto in ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ costituito da particelle sferiche
(dimensioni medie delle particelle: 200 nm, range dimensioni: da 100 a 300 nm) e
facilita un eccellente mantenimento della lucentezza e la massima resistenza all’

abrasione.
Tipo Caricamento riempitivo
High 69% in peso (55% in volume)
Medium 71% in peso (57% in volume)
Super Low 70% in peso (56% in volume)

70



4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene Bisfenolo A di(2-idrossi propossi)
dimetacrilato (Bis-GMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP),
Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), 1,6-bis(metacril-
etilossicarbonilamino)trimetilesano (UDMA), Mequinol, Dibutil idrossi toluene e
assorbente UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibile in SYRINGE (L-SYRINGE o
SYRINGE (solo Medium)) o in Puntale Pre-caricato (PLT (solo Medium)).

BCOLORE

Colore disponibile in ciascun tipo come indicato sotto

Tipo Colore
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, AS

-1 colori opalescenti (OPA2, OPA3, OPA4) possiedono un’opacita appropriata,
concepita per contrapporsi alle ombre piu scure provenienti dalla cavita orale
(restauro di classe III e di classe IV). I colori opalescenti sono inoltre ideati per
mascherare lievi macchie o per ricostruire un dente altamente opaco.

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

EINDICAZIONI
- Restauro anteriore e posteriore diretto
- Base cavita o rivestimento
- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti
- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene monomeri metacrilici ¢ assorbente UV.
NON usare ESTELITE UNIVERSAL FLOW in pazienti allergici o ipersensibili ai
monomeri metacrilici o monomeri correlati, all’assorbente UV o0 a uno qualsiasi degli
altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW se i sigilli di garanzia sono rotti
0 sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE
UNIVERSAL FLOW, interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Quando si maneggia ESTELITE UNIVERSAL FLOW, utilizzare sempre guanti da
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esame (in plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche
causate dai monomeri metacrilici o da assorbente UV. Nota: alcuni materiali/
sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se ESTELITE
UNIVERSAL FLOW viene a 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 UNIVERSAL FLOW con occhi, mucose, cute e
abiti.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con gli occhi, sciacquare
abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con le mucose, pulire
immediatamente 1’area interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver
completato il restauro.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con la cute o gli abiti, pulire
immediatamente 1’area con un batuffolo di cotone o una garza imbevuti d’alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE UNIVERSAL FLOW. L’ingestione o I’
aspirazione possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare 1’ingestione accidentale di ESTELITE UNIVERSAL 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) 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.

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE
ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ progettato per ottenere la polimerizzazione tramite
luce alogena, LED o Arco al plasma con una lunghezza d’onda di 400-500 nm.
Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE UNIVERSAL FLOW avvenga
extraoralmente e controllare il tempo necessario per I’indurimento completo di
ESTELITE UNIVERSAL FLOW utilizzando 1’unita di polimerizzazione prima di
eseguire la procedura di adesione. Nella seguente tabella sono riportati i rapporti tra il
tempo di polimerizzazione e la profondita dell’incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Profondita incremento (mm)
B Tempo di CE, BW,
Tipo di luce (gltzr/lzgf;) polimerizzazione | A1, A2, A3, OPA2
(secondi) A3.5.Ad AS OPA3
B3 OPA4
B3
10 1.8 1,6 1,3
600
20 23 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Al 800 2 > >
ogena 2 24 X %
5 18 1,6 13
1200 m 22 20 oo
10 17 1,5 1,2
600 > B B
20 2,1 1.8 14
LED 800 10 19 17 13
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2.0 18 15
2300 3 1,7 1,5 12
Qgi?nf 1200 3 17 1,5 11

1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test
eseguiti in conformita con la “profondita di polimerizzazione” di ISO 4049.

ENOTE SPECIALE PER L’ USO DEI PUNTALI PLT

1) I puntali PLT sono rigorosamente monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non
richiudere né riutilizzare il puntale PLT dopo avere erogato il materiale per un
paziente.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser
adatto al PLT di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Per un utilizzo corretto e una
disinfezione appropriata, consultare le istruzioni fornite dal produttore.

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

I CONSERVAZIONE

1) Conservare ESTELITE UNIVERSAL FLOW a temperature tra 0 - 25°C (32 - 77
°F).

2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.

3) NON utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione della siringa o del PLT.

HESMALTIMENTO
Smaltire in modo sicuro ESTELITE UNIVERSAL FLOW in eccesso facendo uscire il

prodotto non utilizzato da SYRINGE o dal PLT fotopolimerizzandolo prima dello
smaltimento.
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Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURA CLINICA

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

2. Scelta del colore
Prima dell’isolamento del dente, selezionare il colore di ESTELITE UNIVERSAL
FLOW utilizzando la scheda colore fornita per ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga di gomma.

4. Preparazione della cavita

Preparare la cavita. Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali

privi di carie), pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta

detergente priva di fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una
fresa o una punta diamantata per preparare 1’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.

5. 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 UNIVERSAL

FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW non ¢ indicato per I’incappucciamento

diretto della polpa.

6. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

-In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la
superficie del restauro con agente silano PRIMA di procedere al trattamento con
adesivo.

7. Erogazione
7-1. PLT (Medium)

Si prega di leggere NOTE SPECIALE 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. L-SYRINGE (High, Medium e Super Low)

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

- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di metallo). Girare
il puntale erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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[1] B
=}

- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente alla siringa
L-SYRINGE di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizzare i puntali erogatori
acclusi (puntali di metallo).

- T puntali erogatori (TOKUYAMA Dispensing Tip) sono anche venduti
separatamente.

- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il
puntale erogatore.

7-3. SYRINGE (Medium)

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

- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di plastica). Girare
il puntale erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

[1]

— G

- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente alla siringa
SYRINGE di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizzare i puntali erogatori
acclusi (puntali di plastica).

- I puntali erogatori (TOKUYAMA Plastic Tip) sono anche venduti separatamente.

- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il
puntale erogatore.

8. Riempimento e modellazione

Le cavita possono essere riempite il puntale erogatore/PLT o indirettamente con uno

strumento dopo avere estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi

non devono superare la profondita indicata in quel momento (vedere la tabella
precedente).

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

- NON miscelare ESTELITE UNIVERSAL FLOW con compositi di resina di altre
marche o con altri colori di ESTELITE UNIVERSAL 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 1’ugello con una
garza e applicare il cappuccio immediatamente.
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- Questo prodotto ¢ fornito non sterile e non ¢ prevista la sterilizzazione da parte dell’
utente.
9. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la
tabella precedente).
- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre
marche, attenersi alle relative istruzioni.
10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte
diamantate fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per
finitura. Per lucidare, utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di
lucidatura appropriato. Per la lucidatura finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di
cotone con pasta lucidante o altro strumento di lucidatura appropriato.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il
trattamento.

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.

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

LIETUVI K. ©0000000000000000000000000000000

Prie$ naudodami ESTELITE UNIVERSAL FLOW, atidZiai perskaitykite visa
informacija, atsargumo priemones, pastabas ir medziagg.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW - tai mazo viskozi$kumo, $viesa kietinamas,
rentgeno spinduliams nepralaidus dervinis kompozitas, skirtas priekiniy ir galiniy
danty restauracijoms. ESTELITE UNIVERSAL FLOW dedamas tiesiai j paruostg
ertme, todél paprasta jj naudoti. Jos rentgenokontrastiskumas yra lygus arba
didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2
klasés (1 grupés) medziaga.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW naudojama radikalais amplifikuojamo
fotopolimerizacijos iniciatoriaus technologija (RAP technologija). RAP
technologija sumazina kietinimo $viesa trukme ir suteikia pakankamai laiko dirbti.
Santykj tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio zr. lenteléje (IIPLOMBAVIMO
IR KIETINIMO INDIKACIJOS)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sialomas trijy viskozi$kumo varianty: ,,High®,
»Medium® ir ,,Super Low*. Kiekvieno tipo medziaga sudaro sferinis silicio ir
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cirkonio uzpildas bei kompozitinis uzpildas, kaip nurodyta toliau pateiktoje
lenteléje. Kompozito uzpildas maziau traukiasi polimerizuojamas dél savo apskritos
formos. ESTELITE UNIVERSAL FLOW sferinis uzpildas (vidutinis dalelés dydis
200 nm, daleliy dydzio intervalas 100-300 nm) ilgai islieka blizgus ir yra atsparus

dévéjimuisi.
Tipas Uzpildo kiekis
,»High 69 % svorio (55 % tario)
»Medium"“ 71 % svorio (57 % tario)
»Super Low" 70 % svorio (56 % tario)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sudétyje yra bisfenolio A di(2-hidroksipropoksi)
dimetakrilato (bis-GMA), bisfenolio A polietoksimetakrilato (bis-MPEPP),
trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA), 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino)
trimetilheksano (UDMA), mekvinolio, dibutilhidroksiltolueno ir UV absorberio.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW tiekiamas SVIRKSTUOSE (L-SYRINGE arba
SYRINGE (tik ,Medium®)) arba uZpildytuose antgaliuose (PLT (tik ,,Medium®)).

ATSPALVIAI

Galimi kiekvieno tipo medziagos atspalviai nurodyti toliau.

Tipas Atspalvis
,»High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
»Medium® CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
»Super Low* Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Balsvujy atspalviy (OPA2, OPA3, OPA4) nepermatomumas yra pakankamas, kad
blokuoty tamsy zvilgesj, matoma pro burnos ertme (III ir IV klasés restauracijos).
Balsvieji atspalviai taip pat gali maskuoti neryskias démes ir naudojami atkuriant
didelio nepermatomumo dantis.

- Tiekiamy atspalviy teiraukités vietinio platintojo.

INDIKACIJOS
- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos
- Ertmeés pagrindas arba vidinis sluoksnis
- Ertmés apatinés dalies uzdengimas prie$ gaminant netiesiogines restauracijas
- Keramikos / kompozito taisymas

EKONTRAINDIKACIJOS
ESTELITE UNIVERSAL FLOW sudétyje yra metakrilato monomery ir UV absorberio.
NENAUDOKITE ESTELITE UNIVERSAL FLOW pacientams, kurie yra alergiski arba
itin jautras metakrilato ir susijusiems monomerams, UV absorberiui ar bet kokioms
kitoms sudedamosioms dalims.
BATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE UNIVERSAL FLOW jokiu kitu budu, i§skyrus

nurodytg $iose instrukcijose. Naudokite ESTELITE UNIVERSAL FLOW tik kaip

nurodyta Siame dokumente.
2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems
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danty priezitros specialistams. DraudZiama ji parduoti arba naudoti ne danty
priezitiros specialistams.
3) NENAUDOKITE ESTELITE UNIVERSAL FLOW, jei apsauginés plombos
pazeistos arba atrodo sugadintos.
4) Jei ESTELITE UNIVERSAL FLOW sukelia alerging arba padidéjusio jautrumo
reakcijg, nedelsdami nutraukite jo naudojima.
5) Dirbdami su ESTELITE UNIVERSAL FLOW visg laikg muvékite vienkartines
pirstines (plastikines, vinilines arba lateksines), kad isvengtuméte alerginiy reakcijy
i metakrilato monomerus arba UV absorberj pavojaus. Pastaba. Tam tikros
medziagos gali prasiskverbti pro vienkartines pirstines. Jei ESTELITE UNIVERSAL
FLOW patenka ant vienkartiniy pir$tiniy, i$kart nusimaukite ir i$meskite pirstines
bei kuo grei¢iau kruopséiai plaukite rankas vandeniu.
6) Venkite ESTELITE UNIVERSAL FLOW patekimo j akis ir ant gleivinés, odos ar
drabuziy.
- Jei ESTELITE UNIVERSAL FLOW pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir
iskart kreipkités j oftalmologa.
- Jei ESTELITE UNIVERSAL FLOW pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta
sritj, o baige restauracija kruopsciai plaukite ja vandeniu.
- Jei ESTELITE UNIVERSAL FLOW patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai
valykite sritj alkoholiu sudrékinta vata ar marle.
- I§ karto po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW neleidziama praryti arba jkvépti. Prarijus ar
ikvépus galima sunkiai susizaloti.
8) Kad ESTELITE UNIVERSAL FLOW nebuty netycia prarytas, nepalikite jo be
priezitiros pacientams ir vaikams pasiekiamoje vietoje.
9) Baige naudoti, valykite plombavimo instrumentus ir $epetélius alkoholiu.
10) Naudojant kietinimo lempa visg laika reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.
11) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30°C / 62-84°F). Prie§
naudodami palaukite, kol gaminys pasieks kambario temperatiirg. Salta medziaga
gali bati sunku i$spausti.
HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS
ESTELITE UNIVERSAL FLOW turi bati kietinamas halogenine, $viesos diody arba
plazmine $viesa, kurios bangy ilgis 400-500 nm. Prie§ tepdami risiklj butinai
sukietinkite ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne burnoje ir patikrinkite, kiek laiko
reikia, kad ESTELITE UNIVERSAL FLOW visiskai sukietéty naudojant jasy kietinimo
lempa. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas kietinimo trukmés ir sluoksnio storio
santykis.
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Kietinimo trukmeés ir sluoksnio storio santykis:

Sluoksnio storis (mm) "
Lempos | Intensyvumas Kletmm‘lo (CIz, 135, OPA2
tipas (mW/cm?) (ol Al, A2, A3, Al OPA3
(sekundémis) | A3.5 A4 5
T OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
. 10 2,0 1,7 1,5
Halogeniné 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
Svi 10 1,9 1,7 1,3
SYlesos 800
diody 20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plazminé 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Sluoksnio storis buvo nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 dalj
»kietinimo gylis®, rezultatais

SPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirti naudoti tik vienam pacientui. Kad i$vengtuméte kryzminés infekcijos,
Neuzdenkite ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, i§spaude medziagos vienam
pacientui.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW pistoletai netiekiami. Naudokite pistoleta,
kuriuose telpa ESTELITE UNIVERSAL FLOW PLT. Informacijos apie tinkama
naudojima ir dezinfekavima Zr. gamintojo instrukcijose.

3) Spauskite lengvai ir valdomai, kad nustojus spausti medziaga nebebuty i$stumiama.

ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE UNIVERSAL FLOW 0-25 °C (32-77 °F) temperataroje.
2) VENKITE nuo tiesioginio kontakto su $viesa ir kars¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE UNIVERSAL FLOW pasibaigus ant §virksto ar PLT
pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

UTILIZAVIMAS

Norédami saugiai utilizuoti likusj ESTELITE UNIVERSAL FLOW, i§spauskite
nepanaudotg medziagg i§ SVIRKSTO arba PLT ir prie§ i$mesdami sukietinkite $viesa.
Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

Negalima i$mesti kartu su buitinémis atliekomis.

Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

Zr. pakuodiy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
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EKLINIKINE PROCEDURA
1. Valymas

Kruops¢iai nuvalykite danties pavir$§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada

nuplaukite vandeniu.

2. Atspalvio pasirinkimas

Pries izoliuodami dantj pasirinkite tinkamg ESTELITE UNIVERSAL FLOW atspalvi

naudodamiesi pateikta ESTELITE UNIVERSAL FLOW atspalviy skale.

3. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
4. Ertmés paruos$imas

Paruoskite ertme. Jei ertmé nebuvo paruosta (kakleliy defektai be éduonies),

nuvalykite danties pavir$iy gumine taurele ir valomaja pasta be fluorido. Kruopsciai

nuskalaukite vandeniu.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir$iy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruo$tuméte sritj sujungti, tepkite fosforo ragstj, kad
nuvalytuméte, kruops¢iai plaukite vandeniu, i§dZiovinkite oru arba apdorokite
silano adhezijos pagal gamintojo instrukcijas.

5. Pulpos apsauga

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

EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios medziagos

stabdys ESTELITE UNIVERSAL FLOW Kkietéjimg. ESTELITE UNIVERSAL FLOW

néra skirtas dengti pulpai tiesiogiai.
6. Risiklio sistema

Tepkite ri$iklio sistemg pagal jos gamintojo instrukcijas.

- Taisydami keramika / kompozitg batinai apdorokite keramikos / kompozito
pavirsiy riSamaja medziaga silanu PRIES atlikdami ri§imo procediira.

7. Dozavimas
7-1. PLT (,Medium®)

Prie$ naudodami perskaitykite [I/SSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.

- Jdékite PLT j tinkamg pistoleta

- Nuimkite PLT dangtelj.

7-2. L- SYRINGE (,,High", ,Medium"“ ir ,,Super Low*)

- Laikykite $virksto galg ir nuimkite dangtelj sukdami jj pries laikrodZio rodykle. [1]

- Laikykite $virksto galg ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj (metalinj antgalj). Sukite
dozavimo antgalj pagal laikrodZio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]

[1] B
/%

=

[2]

- Priedai ir dozavimo antgaliai yra skirti tik ESTELITE UNIVERSAL FLOW
L-SYRINGE. Naudokite pridétus dozavimo antgalius (metalinius antgalius).
- Dozavimo antgaliai (TOKUYAMA Dispensing Tip) parduodami ir atskirai.
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- Dirbdami su $virkstu ir tvirtindami dozavimo antgalj mavékite Svarias pirstines.
7-3 SYRINGE(, Medium®)
- Laikykite $virksto galg ir nuimkite dangtelj sukdami jj pries laikrodzZio rodykle. [1]
- Laikykite $virksto galg ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj (plastikinj antgalj).
Sukite dozavimo antgalj pagal laikrodZio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]

[1] B
/%

==

[2]

- Priedai ir dozavimo antgaliai yra skirti tik ESTELITE UNIVERSAL FLOW
SYRINGE. Naudokite pridétus dozavimo antgalius (plastikinius antgalius).

- Dozavimo antgaliai (TOKUYAMA Plastic Tip) parduodami ir atskirai.
- Dirbdami su §virkstu ir tvirtindami dozavimo antgalj mavékite $varias pirstines.

8. Plombavimas ir formavimas
Ertmes galima plombuoti tiesiogiai dozavimo antgaliu / PLT arba netiesiogiai,
naudojantis instrumentu, prie§ tai i§spaudus pastos ant maiSymo mentelés.
Sluoksniai neturi buti storesni nei nurodytas kietinimo gylis (Zr. lentele pirmiau).

- NESPAUSKITE medziagos i§ $virksto ar PLT didele jéga vos iséme juos i$ $aldytuvo.

- NEMAISYKITE ESTELITE UNIVERSAL FLOW su kity prekés zenkly derviniais
kompozitais arba kity atspalviy ESTELITE UNIVERSAL FLOW medziaga, kad
i§vengtumeéte nevisisko sukietéjimo ir nejsimaisyty oro burbuliuky.

- Jei naudojate $virksta, kad i$vengtuméte kryzminés infekcijos, i$spaude pastos,
nuimkite ir i§meskite dozavimo antgalj, nuvalykite galiukg marle ir i§ karto vél
uzdekite dangtelj.

- Sis gaminys pristatomas nesterilus ir neturi biti sterilizuojamas naudotojo.

9. Kietinimas
Kietinkite kiekvieng sluoksnj §viesa ne trumpiau nei nurodytas laikas (Zr. pirmiau
pateikta lentele).

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

10. Apdorojimas
Formuokite ir poliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite apdailinimo diskus ir
(arba) $velnius deimantinius instrumentus. Proksimaliniams pavir§iams naudokite
metalines juosteles ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminiais liepsnelés
formos instrumentais arba kitais tinkamais poliravimo instrumentais. Galutiniam
poliravimui naudokite veltinio arba medvilninius diskus su poliravimo pasta arba
tinkamus poliravimo instrumentus.

- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj su prietaisu, turi
prane$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
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SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai
naudojant §j gaminj. UzZtikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj,
yra odontologijos specialisto asmeniné atsakomybe.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pakeitus gaminio specifikacijas, taip pat gali
pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemonés.

LATVISKI ©000000000000000000000000000000000

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini
kompozitsveki, kas ir paredzéti priek$éjo un aizmuguréjo zobu restauracijai.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir tiei iepildami sagatavotaja kavitaté, tadé] ar
tiem ir viegli rikoties. 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 ESTELITE UNIVERSAL FLOW razo$ana ir izmantota radikali
pastiprinatas fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija).
RAP tehnologija nodrosina atraku cietina$anu ar gaismu un ilgu apstrades laiku.
Ladzu, skatiet tabulu, kur ir noradita saistiba starp cietina$anas laiku un uzlikta
slana biezumu (IINORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU.

3) Kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir pieejami tris viskozitates
pakapés — High, Medium un Super Low. Katrs veids satur sférisku dalinu silicija
oksida-cinka oksida pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, ka noradits talak
redzamaja tabula. Kompozitmateriala pildviela samazina sarauanas stresu
polimerizacijas laika, pateicoties apalajai formai. Kompozitsveku ESTELITE
UNIVERSAL FLOW sastava ietvertas sférisku dalinu pildvielas (vidéjais dalinas
lielums: 200 nm, dalinu lieluma diapazons: no 100 lidz 300 nm) nodrosina ilgstosu
spidumu un nodilumizturibu.

Veids Pildvielas masas dala
High 69% no svara (55% no tilpuma)
Medium 71% no svara (57% no tilpuma)
Super Low 70% no svara (56% no tilpuma)

4) Kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW satur bisfenola A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), bisfenola A polietoksimetakrilatu (Bis-
MPEPP), trietilénglikola dimetakrilatu (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-
etiloksikarbonilamino)trimetilheksanu (UDMA), mekvinolu, dibutil
hidroksitoluénu un ultravioleto staru absorbentu.

5) Kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir pieejami SLIRCE (L-SYRINGE
vai SYRINGE (tikai Medium)) vai ieprieks piepildita uzgali (PLT (tikai Medium)).

TONIS
Katram veidam pieejamie toni ir noraditi talak.
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Veids Tonis
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Opalescéjosajiem toniem (OPA2, OPA3, OPA4) ir pietiekams necaurspidigums, kas
paredzéts no mutes dobuma nakosa énojuma blokésanai (IIT un IV klases
restauracija). Opalescéjosie toni ir ari paredzéti vieglu iekrasojumu maskésanai vai
ipasi necaurredzamu zobu rekonstrukcijai.

- Informaciju par pieejamajiem toniem vaicajiet vietéjam izplatitajam.

INDIKACIJAS
- Tiesa priek$éjo un aizmuguréjo zobu restauracija
- Kavitates baze vai oderéjums

- Dobuma konkavitagu blokésana pirms netie$as restauracijas
- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija

I KONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW satur metakrilata monomeérus un
ultravioleto staru absorbentu. NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL
FLOW pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata
monomeériem, ultravioleto staru absorbentu vai saistitajiem monomeériem vai jebkuru
citu sastavdalu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

2) Kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW drikst pardot un izmantot tikai
licencéti stomatologijas specialisti. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras
nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ja ir bojatas
drosibas plombas vai jums $kiet, ka tas ir tikusas atvértas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW izraisa alergisku reakciju vai
parmérigu jutibu, nekavéjoties partrauciet to lietosanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE UNIVERSAL FLOW, vienmér lietojiet
medicinas cimdus (plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju
pret metakrilata monomériem vai ultravioleto staru absorbentu. Piezime. Noteiktas
vielas vai materiali var izsukties cauri medicinas cimdiem. Ja kompozitmateriali
ESTELITE UNIVERSAL FLOW noklast uz medicinas cimdiem, nekavéjoties
novelciet cimdus, atbrivojieties no tiem un rapigi nomazgajiet rokas ar adeni.

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

- Ja kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW noklast acis, rupigi skalojiet acis
ar adeni un nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW noklust uz glotadas membranas,
nekavéjoties noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeig$anas rapigi
noskalojiet $o vietu ar tdeni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW nokltst uz adas vai apgérba,
nekavéjoties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz procedaras ludziet pacientu izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW nedrikst norit vai ieelpot.
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Nori$ana vai ieelposana var izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL FLOW neti$u nori$anu,
neatstajiet tos bez uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lieto$anas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

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

11) Sis produkts ir paredzéts lietosanai istabas temperatara (no 18 lidz 30°C / no 62
lidz 84°F). Pirms lietosanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Aukstu
materialu var bat griti izspiest.

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir paredzéti cietina$anai ar halogénu,

gaismas diozu vai plazmas loka lampu, kuras vilpa garums ir no 400 lidz 500 nm. Pirms

savieno$anas proceduras noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL

FLOW cietinaganu ar gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika

kompozitsveki ESTELITE UNIVERSAL FLOW pilniba sacietg, ja tie tiek apstradati ar

jasu polimerizacijas lampu. Talak eso$aja tabula ir noradita saistiba starp cietinasanas
laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietina$anas laiku un uzlikta slana biezumu

Uzlikta slana biezums (mm) "
. Cietina$anas | CE, BW,
. Intensitate . b WD
Lampas tips (mW/cm?) laiks Al, A2, A3, A 85:2
(sekundes) | A35, Ad 2 3
P OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
_ 10 2,0 1,7 1,5
Halogéna 800 0 24 21 7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
Gaismas 800 10 1,9 1,7 1,3
diozu 20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plazmas 1200 3 1,7 1,5 11
loka

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

MIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU

1) PLT uzgali ir paredzéti lietosanai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no
savstarpéjas inficé$anas, Péc materiala izspie$anas $im pacientam neuzlieciet
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atpakal vacinu un/vai nelietojiet PLT uzgali atkartoti.

2) Kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL FLOW komplektacija dispenseri nav
ieklauti. Izmantojiet kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL FLOW piemérotu
dispenseri. Informaciju par pareizu lieto§anu un pareizu dezinficé$anu skatiet
razotaja instrukcijas.

3) Lai nepielautu turpmaku materiala izspieSanos péc dispensera atlaidanas, spiediet
ar nelielu, kontrolétu spéku.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW temperattra no 0 lidz
25°C (no 32 lidz 77°F).
2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ja ir beidzies uz
8lirces vai PLT iepakojuma noraditais deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

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

Nedrikst noklat kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai adenstilpés.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar vietéjiem utilizacijas noradijumiem.

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

EKLINISKA PROCEDURA

1. Tirisana
Rupigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc
tam noskalojiet virsmu ar Gdeni.

2. Tona izvéle

Pirms zoba izolé$anas izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL

FLOW toni, izmantojot kompozitsvekiem ESTELITE UNIVERSAL FLOW

pievienoto tonu karti.

3. Izolésana
Izolésanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
4. Dobuma sagatavosana

Sagatavojiet kavitati. Ja nav veikta dobuma sagatavo$ana (kaklina bojajumi bez

kariesa), notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u tiriSanas

pastu. Rapigi noskalojiet ar adeni.

- 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, rupigi noskalojiet ar adeni, rapigi
ar razotaja noradijumiem.

5. Pulpas aizsardziba

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

NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kavé

kompozitsveku ESTELITE UNIVERSAL FLOW sacieté$anu. Kompozitsveki

ESTELITE UNIVERSAL FLOW nav paredzéti tie$ai pulpas aizsargslana izveidei.
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6. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.

- Ja veicat porcelana vai kompozitmateriala dalu restauraciju, PIRMS limé$anas
noteikti apstradajiet porcelana/kompozitmateriala virsmu ar silana pielipsanas
veicinasanas lidzekli.

7. Izspiesana
7-1. PLT (Medium)

Pirms lietosanas izlasiet sadalu [lIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.

- Ievietojiet PLT uzgali tam piemérota dispenseri.

- Nonemiet PLT uzgala vacinu.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium un Super Low)

- Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai
nonemtu to. [1]

- Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspie$anas uzgali (metala uzgalis). Pagrieziet
izspieSanas uzgali pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir drogi nofikséts. [2]

[1]

— G

- Piederumi un izspie$anas uzgalis ir Ipasi izstradati kompozitsveku ESTELITE
UNIVERSAL FLOW L-SYRINGE. Izmantojiet pievienotos izspieSanas uzgalus
(metala uzgalus).

- Izspiesanas uzgali (TOKUYAMA Dispensing Tip) tiek pardoti ari atsevigki.

- Rikojoties ar §lirci un pievienojot izspieSanas uzgali, izmantojiet nepiesarnotus
cimdus.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai
nopemtu to. [1]

- Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspieSanas uzgali (plastmasas uzgalis). Pagrieziet
izspieSanas uzgali pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir drogi nofikséts. [2]

/%

==

[2]

- Piederumi un izspieSanas uzgalis ir ipasi izstradati kompozitsveku ESTELITE
UNIVERSAL FLOW SYRINGE. Izmantojiet pievienotos izspieSanas uzgalus
(plastmasas uzgalus).

86



- Izspie$anas uzgali (TOKUYAMA Plastic Tip) tiek pardoti ari atseviski.
- Rikojoties ar $lirci un pievienojot izspieSanas uzgali, izmantojiet nepiesarnotus
cimdus.
8. PiepildiSana un konturésana

Kavitates var piepildit tie$i no izspiesanas uzgala/PLT vai netiesi ar instrumentu péc
pastas izspieSanas uz sajauksanas paliktna. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt
noradito cietina$anas slana biezumu vienai reizei (ladzu, skatiet ieprieks eso$o
tabulu).

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

- NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE UNIVERSAL FLOW ar citu zimolu
sveku kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE UNIVERSAL
FLOW, lai nepielautu nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbulisu veidosanos.

- Ja izmantojat §lirci, lai izvairitos no savstarpéjas inficéSanas, péc pastas izspie$anas
nonemiet un izmetiet izspie$anas uzgali, noslaukiet sprauslu ar marli un nekavéjoties
uzlieciet vacinu.

- Sis izstradajums tiek piegadats nesterils, un lietotajam nav paredzéts to sterilizét.

9. Cietinasana
Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ladzu, skatiet
ieprieks esoso tabulu).

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

10. Slipésana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopuléjiet to. SlipéSanai izmantojiet
slipéanas ripas un/vai smalkus slipéanas dimanta uzgalus. Proksimalo virsmu
slipésanai izmantojiet metala slipésanas lentes vai vinila puléSanas lentes. Pulésanai
izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkurus piemérotus pulésanas instrumentus. Beigu
puléanai izmantojiet filca vai vates ripas ar pulé$ana pastu vai piemérotus puléSanas
instrumentus.

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

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 neuzpemas atbildibu par bojajumiem vai
savainojumiem, ko ir izraisijusi nepareiza §1 produkta lieto$ana. Pirms lieto$anas
stomatologijas specialistam ir japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam
pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriekséja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arl noradijumi un piesardzibas pasakumi.
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NEDERLANDS 0000000000000 0000000000000000

Lees alle informatie, voorzorgen en opmerkingen en materialen zorgvuldig door
voordat u ESTELITE UNIVERSAL FLOW gebruikt.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is een lichtuithardende, radiopake composiethars
met lage viscositeit voor gebruik in anterieure en posterieure restauraties. Door
ESTELITE UNIVERSAL FLOW direct in een geprepareerde caviteit aan te
brengen is het heel gemakkelijk te gebruiken. Het product heeft een
rontgenopaciteit van gelijk of meer dan I mm aluminium en is conform ISO 4049
als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW maakt gebruik van RAP-technologie (Radical-
Amplified Photopolymerization initiator technology). RAP-technologie biedt een
kortere lichtuithardingstijd en ruime verwerkingstijd. Zie de tabel voor de
verhouding tussen de uithardingstijd en de dikte van de laag. (IIAANWIJZINGEN
VOOR VULLEN EN UITHARDEN)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is beschikbaar in drie viscositeitsgraden: High,
Medium en Super Low. Elk type bevat sferische silica-zirkonia vulstof en
composiet vulstof, zoals aangegeven in de onderstaande tabel. De composiet
vulstof biedt verminderde polymerisatiekrimpstress dankzij de ronde vorm. De
sferische vulstof in ESTELITE UNIVERSAL FLOW (gemiddelde partikelgrootte:
200 nm, bereik partikelgrootte: 100 tot 300 nm) bevordert een uitstekend
glansbehoud en slijtvastheid.

Type Belading vulstof
High 69% in gewicht (55% in volume)
Medium 71% in gewicht (57% in volume)
Super Low 70% in gewicht (56% in volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW bevat bisfenol A di(2-hydroxy propoxy)
dimethacrylaat (Bis-GMA), bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-MPEPP),
triéthyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA),
1,6-bis(methacrylethyloxycarbonylamino) trimethylhexaan (UDMA), mequinol,
dibutylhydroxyltolueen en UV-absorptiemiddel.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is verkrijgbaar in een spuit (L-SYRINGE of
SYRINGE (alleen Medium)) of voorgevulde tip (PLT (alleen Medium)).

HEKLEUR

Voor elk type zijn de volgende kleuren beschikbaar.

Type Kleur
High Al,A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalescente kleuren (OPA2, OPA3, OPA4) zijn voldoende opaak ontworpen om de
donkere schijn die uit de mondholte komt te blokkeren (Klasse IIT en IV
restauraties). De opalescente kleuren zijn tevens ontworpen om lichte vlekken te
maskeren of heel opake tanden te reconstrueren.

- Vraag uw plaatselijke dealer naar de beschikbare kleuren.
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HINDICATIES
- Directe anterieure en posterieure restauraties
- Caviteitsbasis of -liner
- Blokkeren van ondersnijdingen voor het maken van indirecte restauraties
- Reparatie van porselein/composiet

I CONTRA-INDICATIES

ESTELITE UNIVERSAL FLOW bevat methacrylmonomeren en UV-absorptiemiddel.
Gebruik ESTELITE UNIVERSAL FLOW NIET bij patiénten die allergisch of
overgevoelig zijn voor methacryl en aanverwante monomeren of één van de andere
bestanddelen.

HVOORZORGSMAATREGELEN

1) Gebruik ESTELITE UNIVERSAL FLOW NIET voor andere doeleinden dan die
genoemd in deze instructies. Gebruik ESTELITE UNIVERSAL FLOW alleen
zoals hier beschreven.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik
door bevoegde tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop en gebruik
door personen die geen bevoegde tandheelkundige zijn.

3) Gebruik ESTELITE UNIVERSAL FLOW NIET als de veiligheidszegels
verbroken zijn of ermee geknoeid is.

4) Als ESTELITE UNIVERSAL FLOW een allergische reactie of overgevoeligheid
veroorzaakt, moet u het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik te allen tijde onderzoekhandschoenen (plastic, vinyl of latex) bij het
hanteren van ESTELITE UNIVERSAL FLOW om de kans op allergische reacties
door methacrylmonomeren of UV-absorptiemiddelen te voorkomen. Let op:
sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen dringen.
Als ESTELITE UNIVERSAL 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 UNIVERSAL FLOW met de ogen, slijmvliezen,
huid en kleding.

- Als ESTELITE UNIVERSAL FLOW in contact komt met de ogen, spoel ze dan
grondig met ruim water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE UNIVERSAL FLOW in contact komt met de slijmvliezen, veeg
dan onmiddellijk het getroffen gebied schoon en spoel grondig met water nadat het
restaureren is voltooid.

- Als ESTELITE UNIVERSAL FLOW in contact komt met de huid of kleding,
verzadig dan onmiddellijk het gebied met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje of
gaas.

- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mag niet worden ingeslikt of ingeademd.
Inslikken of inademen kan ernstig letsel veroorzaken.

8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE UNIVERSAL FLOW te voorkomen,
laat u het product niet onbewaakt liggen binnen het bereik van patiénten en
kinderen.

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

10) Bij gebruik van een uithardingslamp moet te allen tijde oogbescherming of een
veiligheidsbril worden gedragen.
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11) Dit product is ontworpen 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.

HMAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

ESTELITE UNIVERSAL FLOW is ontworpen voor uitharding met halogeen-, LED-

of plasmabooglicht met een golflengte van 400-500 nm. Hard ESTELITE

UNIVERSAL FLOW in ieder geval buiten de mond uit met licht en controleer de

benodigde tijd voor volledige uitharding van ESTELITE UNIVERSAL FLOW met

uw uithardingslamp voordat u de bondingsprocedure uitvoert. De volgende tabel vat
de verhouding tussen uithardingstijd en dikte van de laag samen.

Verhouding tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

Dikte van de laag (mm)"
.. .. | Uithardings- | CE. BW,
. Intensiteit .. > >
Lichttype (W/em?) tijd Al, A2, A3, A 0522
(seconden) | A3.5 A4 5 OPA3
o OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600 20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Halogeen 800 20 24 21 17
5 1,8 1,6 1,3
1200 . . .
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 : s >
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 : > >
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 L5 12
Plasmaboog 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming
met de “vithardingsdiepte” van ISO 4049

HSPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend ontworpen voor gebruik bij één enkele patiént. Om
kruisinfectie te vermijden, Plaats de dop niet terug en/of hergebruik de PLT-tip niet
als het materiaal eenmaal bij een patiént is gebruikt.

2) Dispensers worden niet meegeleverd met de ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Gebruik een dispenser die past op de PLT van ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Zie de instructies van de fabrikant voor het correcte gebruik en een goede
desinfectie.

3) Oefen een lichte, gecontroleerde druk uit om te voorkomen dat het materiaal blijft
doorvloeien nadat de druk wegvalt.
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HEBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE UNIVERSAL FLOW bij een temperatuur tussen 0 en 25°C
(32-77°F).
2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) Gebruik ESTELITE UNIVERSAL FLOW NIET na de vervaldatum op de
verpakking van de spuit of PLT.

EVERWIJDEREN

Om overtollig ESTELITE UNIVERSAL FLOW veilig te verwijderen drukt u het
ongebruikte materiaal uit de SYRINGE of de PLT en hardt u het uit voordat u het
verwijdert.

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 rubbercup en een fluorvrije pasta en
spoel vervolgens met water.

. Kleurkeuze

Voorafgaand aan de isolatie van het gebitselement selecteert u de geschikte kleur

ESTELITE UNIVERSAL FLOW met behulp van de kleurenkaart die met

ESTELITE UNIVERSAL FLOW is meegeleverd.

. Isolatie
Gebruik bij voorkeur een rubberdam als isolatiemethode.
4. Caviteitspreparatie

Prepareer de caviteit. Indien er geen caviteitspreparatie plaatsvond (cariésvrije

cervicale defecten) reinigt u het tandoppervlak met een rubbercup en een fluorvrije

reinigingspasta. Spoel grondig 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.

. Bescherming van de pulpa

Calciumhydroxide moet worden aangebracht als de caviteit zich dicht bij de pulpa

bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de

pulpa te beschermen, omdat deze materialen de uitharding van ESTELITE

UNIVERSAL FLOW remmen. ESTELITE UNIVERSAL FLOW is niet geindiceerd

voor directe pulpaoverkapping.

. Bondingssysteem

Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de

fabrikant.

- In het geval van porselein-/composietreparaties moet het oppervlak van het
porselein/composiet in ieder geval met een silaan hechtmiddel worden behandeld
VOORDAT u de bondingsprocedure uitvoert.

7. Aanbrengen
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7-1. PLT (Medium)
Lees de .SPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT vo6r
gebruik.
- Plaats de PLT op een passende dispenser.
- Verwijder de dop van de PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium en Super Low)
- Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom zodat u hem kunt afnemen. [1]
- Houd het mondstuk vast en plaats de dispensertip (metalen tip) erop. Draai de
dispensertip rechtsom tot hij stevig vastzit. [2]

[1] B
— 5

- De accessoires en dispensertip zijn exclusief ontworpen voor de L-SYRINGE van
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Gebruik de bevestigde dispensertips (metalen
tips).

- Dispensertips (TOKUYAMA Dispensing Tip) worden ook apart verkocht.

- Draag schone handschoenen bij het hanteren van de spuit en het bevestigen van de
dispensertip.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom los. [1]

- Houd het mondstuk vast en plaats de dispensertip (plastic tip) erop. Draai de
dispensertip rechtsom tot hij stevig vastzit. [2]

—y g

- De accessoires en dispensertip zijn exclusief ontworpen voor de SYRINGE van
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Gebruik de bevestigde dispensertips (plastic
tips).

- Dispensertips (TOKUYAMA Plastic Tip) worden ook apart verkocht.

- Draag schone handschoenen bij het hanteren van de spuit en het bevestigen van de
dispensertip.

8. Vullen en contouren afwerken

Caviteiten kunnen direct worden gevuld met de dispensertip/PLT, of indirect met

een instrument nadat u de pasta op een mengblok hebt aangebracht. De lagen mogen

per keer niet dikker zijn dan de aangegeven uithardingsdikte (zie bovengenoemde
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tabel).

- Oefen GEEN overmatige kracht uit om het materiaal uit de spuit of de PLT te
persen onmiddellijk nadat u deze uit de koelkast hebt gehaald.

- Meng ESTELITE UNIVERSAL FLOW NIET met harscomposieten van andere
merken of andere kleuren ESTELITE UNIVERSAL FLOW om onvolledige
uitharding of het insluiten van luchtbellen te voorkomen.

- Bij gebruik van een injectiespuit, om kruisinfectie te vermijden, moet u na het
spuiten van de pasta de dispensertip afnemen en weggooien, het mondstuk
schoonvegen met gaas en de dop onmiddellijk terugplaatsen.

- Dit product wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om door de gebruiker te
worden gesteriliseerd.

9. Uitharding
De lichtuitharding van elke laag moet minstens de aangegeven tijd duren (zie
bovengenoemde tabel).

- In het geval dat u composietharsen van andere merken over de uitgeharde composiet
heen wenst aan te brengen, dient u de instructies daarvan te volgen.

10. Afwerking
Modelleer de restauratie en polijst deze. Voor de afwerking gebruikt u
afwerkschijven en/of fijne diamantboren. Gebruik metalen afwerkstrips of vinyl
polijststrips voor proximale oppervlakken. Polijst met rubberpunten of andere
geschikte polijstinstrumenten. Polijst om af te werken met behulp van viltschijven
of katoenen wielen met polijstpasta of andere geschikte polijstinstrumenten.

- 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 tandheelkundige om voor gebruik te controleren of dit product geschikt is voor
gebruik.

Specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. In het
geval van een wijziging van de productspecificaties, kunnen de instructies en
voorzorgsmaatregelen ook worden gewijzigd.

©00000000000000000000000000000000000

Les noye gjennom alle opplysninger, merknader og materialer for bruk av
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW er en lysherdende, rontgentett resinbasert
kompositt med lav viskositet til bruk i anteriore og posteriore fyllinger. Direkte
plassering av ESTELITE UNIVERSAL FLOW i en preparert kavitet gjor
héandteringen enkel. Produktet har en rentgenopasitet pd minst 1 mm aluminium
og er klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.
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2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW inneholder radikal-forsterket initiatorteknologi
for fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi).
RAP-teknologi muliggjer kortere herdetid og rikelig arbeidstid. Vennligst se
tabellen som viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse (IIINDIKASJIONER
FOR FYLLING OG HERDING)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW leveres med tre viskositeter, High, Medium og
Super Low. Hver type inneholder sferisk silika-zirkon fyllstoff og kompositt-
fyllstoff som angitt i tabellen nedenfor. Komposittfyllstoffet gir redusert
krympebelastning under polymerisering, takket vaere den runde formen. Det
sfeeriske fyllstoffet i ESTELITE UNIVERSAL FLOW (midlere partikkelstorrelse:
200 nm, partikkelsterrelseomrade: 100 til 300 nm) gir ypperlig glossbevaring og
slitestyrke.

Type Mengde fyllstoff
High 69 vekt-% (55 -volum%)
Medium 71 vekt-% (57 -volum%)
Super Low 70 vekt-% (56 -volum%)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW inneholder bisfenol A-di(2-hydroksypropoksy)-
dimetakrylat (bis-GMA), bisfenol A-polyetoksymetakrylat (bis-MPEPP),
trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 1,6-bis(metakryl-
etyloksykarbonylamino)trimetylheksan (UDMA), mequinol, dibutyl-hydroksyl-
toluen og UV-absorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW er tilgjengelig i enten SPROYTE (L-SYRINGE
eller SYRINGE (kun medium)) eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip — PLT (kun

medium)).
HFARGE
Tilgjengelig farge for hver type er angitt nedenfor.
Type Farge
High Al,A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3,A3.5, A4, AS

- De opaliserende fargene (OPA2, OPA3, OPA4) har tilstrekkelig opasitet og er
utviklet for & stenge ute det morke skinnet som kommer gjennom munnhulen
(fyllinger i klasse IIT og IV). De opaliserende fargene er ogsé beregnet pa a maskere
lette flekker eller a rekonstruere en sveert ugjennomskinnelig tann.

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

INDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger

- Bunn av kavitet eller foring

- Utblokking av undersnitt i kaviteter for det lages indirekte fyllinger

- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER
ESTELITE UNIVERSAL FLOW inneholder metakrylate monomerer og UV-absorber.
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IKKE bruk ESTELITE UNIVERSAL FLOW pa pasienter som er allergiske mot eller
overfalsomme overfor metakrylater og relaterte monomerer, UV-absorber eller overfor
noen av de andre innholdsstoffene.

HFORSIKTIGHETSREGLER

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

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

3) Bruk IKKE ESTELITE UNIVERSAL FLOW hvis sikkerhetsforseglingene er brutt
eller synes a vere klusset med.

4)Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW forer til allergiske reaksjoner eller
overfelsomhet, md du omgaende avbryte bruken av det.

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

6) Unnga at ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med eyne,
slimhinner, hud og kler.

- Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med eynene, ma du
skylle eynene grundig med vann og omgéende oppseoke oyelege.

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

- Hvis ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med hud eller kler, ma
du omgdende fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol.

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller
inndnding kan fore til alvorlige personskader.

8) For & unnga utilsiktet svelging av ESTELITE UNIVERSAL 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) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F). La
produktet fa romtemperatur for bruk. Det kan vere vanskelig a presse ut kaldt
materiale.

INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

ESTELITE UNIVERSAL FLOW er utviklet for a herdes med enten halogen-, LED-

eller plasmabuelampe med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg for & herde

ESTELITE UNIVERSAL FLOW ekstraoralt og kontroller nedvendig tid for komplett

herding av ESTELITE UNIVERSAL FLOW med herdelampen, for du utferer

bondingprosedyren. Tabellen nedenfor gir en oversikt over forholdet mellom herdetid
og sjikttykkelse.
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Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Sjikttykkelse (mm) "
Intensitet Herdetid CE, BW, OPA2
Lampetype | o wriem?) | (sekumder) | AL A2, A3, A5 OPA3
A3.5, A4, OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600 20 23 20 16
10 2,0 1,7 1,5
Halogen 800 20 24 o1 1.7
5 1,8 1,6 1,3
1200 : - ”
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600 : : ’
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 : - :
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2.0 18 15
2300 3 17 1,5 12
Plasmabue 1200 3 1,7 1,5 1,1

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

HSPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT

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

2) Det finnes ikke dispensere for ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bruk en
dispenser som passer til PLT med ESTELITE UNIVERSAL 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) Oppbevares ESTELITE UNIVERSAL FLOW ved temperaturer fra 0 - 25°C (32 -
T7°F).

2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.

3) IKKE bruk ESTELITE UNIVERSAL FLOW etter angitt utlepsdato pa spreyten
eller forpakningen med PLT.

IAVFALLSHANDTERING
For sikker avfallshandtering av overfledig ESTELITE UNIVERSAL FLOW mé du
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presse det ubrukte materialet ut av SPROYTE eller 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 avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne
bruksanvisningen.

HEKLINISK PROSEDYRE

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

2. Fargevalg

For du terrlegger tannen, méd du velge passende farge pd& ESTELITE UNIVERSAL

FLOW ved hjelp av den fargeskalaen som fulgte med ESTELITE UNIVERSAL

FLOW.

3. Torrlegging
Det anbefales a bruke kofferdam til terrleggingen.
4. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten. I tilfeller hvor kaviteten ikke er preparert (kariesfri cervikale

defekter), ma tannoverflaten rengjoeres med gummikopp og fluoridfri

rengjoringspasta. Skyll grundig 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.

5. Pulpabeskyttelse

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

BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for a beskytte pulpa, ettersom slike

materialer hemmer herdingen av ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE

UNIVERSAL FLOW er ikke indikert for direkte tildekking av pulpa.

6. Bondingsystem

Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.

- Ved reparasjoner av porselen/kompositt mé du passe pa a forbehandle overflaten
pa porselen/kompositt med et silanbasert kontaktmiddel FOR du utferer
bondingprosedyren.

7. Dispensering
7-1. PLT (Medium)

Vennligst les .SPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk.

- Fyll PLT pa en dispenser som passer for PLT.

- Ta dekslet av PLT.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium og Super Low)

- Hold dysen og vri hetten mot urviseren for a fjerne den. [1]

- Hold dysen og sett dispenserspissen (metallspiss) pa den. Drei dispenserspissen
med urviseren til den er forsvarlig lést. [2]
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[1] B
o A

- Tilbehoret og dispenserspissen er konstruert utelukkende for L-SYRINGE for
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bruk de pésatte dispenserspissene (metallspisser).

- Dispenserspisser (TOKUYAMA Dispensing Tip) selges ogsa separat.

- Bruk hansker som ikke er kontaminerte niar du hindterer sproyten og setter
dispenserspissen pa.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Hold dysen og vri hetten mot urviseren for a fjerne den. [1]

- Hold dysen og sett dispenserspissen (plastspiss) pa den. Drei dispenserspissen med
urviseren til den er forsvarlig last. [2]

(1] B
A

- Tilbehoret og dispenserspissen er konstruert utelukkende for SYRINGE for
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bruk de pasatte dispenserspissene (plastspisser).

- Dispenserspisser (TOKUYAMA Plastic Tip) selges ogsa separat.

- Bruk hansker som ikke er kontaminerte niar du hindterer sproyten og setter
dispenserspissen pa.

8. Fylling og konturering

Kaviteter kan fylles direkte fra dispenserspissen/PLT, eller fylles indirekte med et

instrument, etter at pastaen er presset ut pa blandeblokken. Sjiktene skal ikke pa noe

tidspunkt overskride indikert herdedybde (se den ovenfor nevnte tabellen).

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

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

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

- Dette produktet leveres ikke-sterilt og er ikke beregnet pé at brukeren skal sterilisere
det.

9. Herding
Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen).

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den herdede

kompositten, mé du felge bruksanvisningen for disse.
10. Pussing og polering
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Utform og poler fyllingen. Bruk finerskiver og/eller fine finér-diamantspisser 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
poleringsverktey 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 oppstitt 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 produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.
Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer
seg, kan ogsé bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

POLSKI ©00000000000000000000000000000000000

Przed uzyciem ESTELITE UNIVERSAL FLOW prosimy o zapoznanie si¢ z caloécia
informacji, Srodkami ostroznosci oraz uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW to $wiatloutwardzalna, nieprzepuszczajjca
promieniowania rentgenowskiego zywica kompozytowa o niskiej lepkosci,
stosowana do odbudowy z¢bow przednich i tylnych. Mozliwos$¢ bezpoéredniego
wypelnienia ubytku preparatem ESTELITE UNIVERSAL FLOW znacznie
upraszcza procedure jego stosowania. Produkt wykazuje nieprzepuszczalnos¢
promieniowania réwng lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako
material typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z normg ISO 4049.

2) W preparacie ESTELITE UNIVERSAL FLOW zastosowano nowatorska metode
radykalnie przyspieszonej fotopolimeryzacji (technologia RAP). Technologia ta
przyspiesza fotopolimeryzacje¢ i zapewnia wystarczajacag dtugo$é czasu pracy.
Prosimy o zapoznanie si¢ z tabelg przedstawiajaca zwigzek pomiedzy czasem
utwardzania a gltebokosciag wypetnienia (IlZALECENIA DOTYCZACE
WYPELNIANIA I UTWARDZANIA).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW istnieje w trzech rodzajach lepkosci: wysoka
(High), $rednia (Medium) i bardzo niska (Super Low). Kazdy rodzaj zawiera
sferyczny wypelniacz krzemowo-cyrkonowy oraz wypelniacz kompozytowy, tak
jak przedstawiono to w ponizszej tabeli. Dzigki swojemu okraglemu ksztaltowi
wypelniacz kompozytowy zmniejsza naprezenia skurczowe w czasie
polimeryzacji. Sferyczny wypelniacz zawarty w ESTELITE UNIVERSAL FLOW
(Sredni rozmiar czasteczek: 200 nm, w przedziale: 100 do 300 nm) zapewnia
doskonate zachowanie potysku i odporno$¢ na $cieranie.

Rodzaj Zawarto$¢ wypelniacza
High 69% wagowo (55% objetosciowo)
Medium 71% wagowo (57% objetosciowo)
Super Low 70% wagowo (56% objetosciowo)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW zawiera tez di(2-hydroksy-propoksy)
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dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), polietoksy-metakrylan bisfenolu A (Bis-
MPEPP), dimetakrylan glikolu tréjetylenowego (TEGDMA), heksan
1,6-bis(metakryletyloksykarbonylamino)trimetylu (UDMA), mequinol,
butylowany hydroksytoluen oraz pochtaniacz promieni UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW dostepny jest albo w strzykawkach (L-SYRINGE
lub SYRINGE (tylko Medium)) lub w postaci kompiuli (PLT (tylko Medium)).

HODCIEN

Gama dostepnych odcieni dla kazdego rodzaju podana jest ponize;j.

Rodzaj Odcien
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Odcienie opalizujace (OPA2, OPA3, OPA4) posiadajg nieprzeziernosc
pozwalajacg na maskowanie przebarwien zebiny (ubytki klasy III i klasy IV).
Odgcienie opalizujgce sa réwniez przewidziane do pokrywania lekkich przebarwien
lub do odbudowy bardzo nieprzeziernych zebow.

- Prosimy sprawdzi¢ game dostepnych odcieni u naszego lokalnego dystrybutora.

HWSKAZANIA
- Bezposrednia odbudowa zgbow przednich i tylnych
- Podstawa wypelnienia lub podscielanie ubytku
- Blokowanie podcieni przed wykonaniem uzupelnienia posredniego
- Naprawa porcelany/kompozytu

PRZECIWSKAZANIA

ESTELITE UNIVERSAL FLOW zawiera monomery metakrylu i pochtaniacz UV. NIE
stosowa¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych
na monomery metakrylowe lub pokrewne im monomery, pochtaniacz UV lub
jakikolwiek inny sktadnik.

SRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE UZYWAC ESTELITE UNIVERSAL FLOW do zadnych innych zastosowan niz
te wymienione w niniejszej instrukcji. Stosowa¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW
tylko w sposéb opisany w niniejszej instrukcji.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW jest przeznaczony do sprzedazy i uzycia tylko i
wylacznie przez dentystow. Nie jest przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze
by¢ uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE stosowa¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW, jesli uszczelka zabezpieczajaca jest
zerwana lub wida¢ na niej §lady wcze$niejszego uzycia.

4) Jesli ESTELITE UNIVERSAL FLOW wywotuje jakiekolwiek reakcje alergiczne lub
nadwrazliwo$¢, natychmiast zaprzestaé stosowania produktu.

5) Podczas stosowanie preparatu ESTELITE UNIVERSAL FLOW zaleca si¢ uzywanie
przez caly czas regkawic ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych)
celem uniknigcia reakcji alergicznych spowodowanych monomerami
metakrylowymi lub pochfaniaczem UV. Uwaga: Niektdre substancje/materiaty
moga przenikaé przez rekawice ochronne. W przypadku kontaktu preparatu
ESTELITE UNIVERSAL FLOW z rekawicg ochronng, wyrzuci¢ rekawice, a rece
jak najszybciej doktadnie umy¢ woda.
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6) Unika¢ kontaktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW z oczami, blong $luzowa, skéra i
ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW z oczami, doktadnie
przeplukac je woda i natychmiast zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW z blong $luzows,
natychmiast wytrze¢ to miejsce i po zakonczeniu odbudowy doktadnie przeptukac¢
je woda.

- J\N przypadku kontaktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW ze skorg lub z ubraniem
nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce wacikiem lub kompresem nasgczonym
alkoholem.

- Nakaza¢ pacjentowi wyplukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Preparat ESTELITE UNIVERSAL FLOW nie powinien by¢ wdychany ani potykany,
gdyz moze to wywola¢ powazne uszczerbki na zdrowiu.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ preparatu
ESTELITE UNIVERSAL FLOW w zasiegu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzgce do wypelnienia ubytkéw nalezy dokladnie wyczysci¢ alkoholem
po kazdorazowym ich uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub
odpowiednich okularéw ochronnych.

11) Produkt przewidziany jest do stosowania w temperaturze pokojowej (18 - 30°C / 62
- 84°F). Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze produkt osiaggnal temperature
pokojowa. Zbyt zimny material moglby by¢ trudny do wycisniecia.

ZALECENIA DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA

Preparat ESTELITE UNIVERSAL FLOW przeznaczony jest do utwardzania $wiattem

halogenowym, LED lub tukiem plazmowym o dtugoséciach fali 400-500 nm. Nalezy

upewni¢ sie, ze ESTELITE UNIVERSAL FLOW jest utwardzany poza jamg ustng i

przed rozpoczeciem procedury wigzania sprawdzi¢ czas potrzebny do calkowitego

stwardnienia materialu ESTELITE UNIVERSAL FLOW przy uzyciu lampy

polimeryzacyjnej. Ponizsza tabela pokazuje zwigzek pomigdzy czasem utwardzania a

glebokoscig wypelnienia.
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Zwigzek pomiedzy czasem utwardzania a glebokoscig wypetnienia:

Glebokoéé¢ wypetnienia (mm) "
. Lo Czas CE, BW,
Rodza Natezenie . D IV
s’wiatli (m\f’/cmz) DRI | 201, 269, 26 Al 852;
(wsekundach) | A3.5 A4 2
T OPA4
B3

600 10 1,8 1,6 1,3
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5

Halogen 800
20 2,4 2,1 1,7
1200 5 1,8 1,6 1,3
10 2,2 2,0 1,6
600 10 1,7 1,5 1,2
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3

LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
iﬁ;mowy 1200 3 17 15 11

1) Gleboko$¢ wypelnienia zostata okres§lona na podstawie rezultatow testéw
przeprowadzonych zgodnie z ustepem ,,Glebokos¢ Utwardzania” normy ISO 4049

SPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA KOMPIULI PLT

1) Kompiule PLT przeznaczone s3 do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby
zapobiec infekeji krzyzowej, Nie zamyka¢ koncowki PLT po uzyciu ani nie uzywaé
jej powtdrnie po wycisnigciu z niej materialu potrzebnego dla danego pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw dla ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Nalezy uzywac¢ dozownika, ktéry pasuje do kompiuli PLT ESTELITE UNIVERSAL
FLOW. Prosimy o przeczytanie instrukcji producenta dotyczacych prawidlowego
uzycia oraz wlasciwego sposobu dezynfekcji.

3) Wywiera¢ lekki nacisk, caly czas kontrolujac jego sile, aby zapobiec wyciskaniu sie
materiatu po zwolnieniu nacisku.

HPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywa¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW w temperaturze migedzy 0 - 25°C
(32 - 77°F).

2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i wysoka temperaturg.

3) NIE STOSOWAC ESTELITE UNIVERSAL FLOW po uplynieciu daty waznosci
znajdujgcej si¢ na strzykawce lub na opakowaniu PLT.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ pozostaly reszte ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nalezy
wyjac ja ze strzykawki (SYRINGE) badz z kompiuli PLT, a nastepnie utwardzic.

Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, §ciekow lub ciekow
wodnych.
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Nie usuwac z odpadami domowymi.
Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

PROCEDURA KLINICZNA

1. Czyszczenie
Doktadnie wyczysci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczng oraz niefluoryzowang
pasta, a nastgpnie sptuka¢ woda.

2. Wybor odpowiedniego odcienia

Przed odizolowaniem zgba, nalezy wybra¢ odpowiedni odcien ESTELITE

UNIVERSAL FLOW postugujac si¢ dostarczonym w zestawie kolornikiem

przeznaczonym dla tego preparatu.

3. Izolacja
Koferdam jest preferowanym sposobem izolacji zgba.
4. Opracowywanie ubytku

Opracowa¢ ubytek. W przypadku braku koniecznosci opracowania ubytku (ubytki

przyszyjkowe nieprochnicowego pochodzenia), dokladnie wyczysci¢ powierzchnie

z¢ba gumka dentystyczng oraz pasta bez fluoru. Dokladnie wyptukac go woda.

- W przypadku rekonstrukcji porcelanowych/kompozytowych zwigkszy¢
chropowato$¢ powierzchni za pomoca wiertla lub diamentowej koncowki. W celu
przygotowania powierzchni do adhezji wytrawi¢ kwasem fosforowym, dokladnie
spluka¢ woda, wysuszy¢ i podda¢ dziataniu silanowego czynnika wigzacego
zgodnie z instrukcjg producenta.

5. Ochrona miazgi

Jedli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy natozy¢ warstwe wodorotlenku

wapnia. Aby chroni¢ miazge, NIE UZYWAC PREPARATOW NA BAZIE

EUGENOLL, jako ze preparaty te beda hamowa¢ utwardzanie preparatu ESTELITE

UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nie jest przewidziany do

bezposéredniego pokrywania miazgi.

6. System wigzacy

Naktada¢ system wigzacy zgodnie z instrukcjg producenta.

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu, nalezy podda¢ powierzchni¢ dziataniu
silanowego czynnika wigzacego PRZED wykonaniem procedury wigzania.

7. Dozowanie
7-1. PLT (Medium)

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze IISPECJALNE UWAGI NA TEMAT

STOSOWANIA KOMPIULI PLT.

- Wlozy¢ kompiule PLT do odpowiadajacego mu dozownika

- Usung¢ zamknigcie kompiuli PLT.

7-2. Strzykawka L-SYRINGE (High, Medium i Super Low)
- Trzymajac dysze strzykawki, przekreci¢ zamykajacg koncowke w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zdja¢ zamknigcie. [1]

- Trzymajac strzykawke, natozy¢ na nig metalowg koncowke z dozownikiem.
Przekreci¢ koncowke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az do
momentu bezpiecznego zamknigcia catosci. [2]
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[1] B
=7

- Akcesoria i koncéwka z dozownikiem sg tylko i wylacznie przeznaczone do
stosowania ze strzykawka L-SYRINGE z zestawu ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Postuguj si¢ zalgczonymi konicowkami dozujacymi (metalowe koncowki).

- Koncéwki dozujace (TOKUYAMA Dispensing Tip) sg takze dostepne oddzielnie.

- Podczas manipulowania strzykawka i przymocowywania koncoéwki uzywaé
niezanieczyszczonych rekawiczek.

7-3 Strzykawka SYRINGE (Medium)
- Trzymajac dysze strzykawki, przekreci¢ zamykajaca koncéwke w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zdja¢ zamkniecie. [1]

- Trzymajac strzykawke, nalozy¢ na nig plastikowa koncéwke z dozownikiem.
Przekreci¢ koncowke w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, az do
momentu bezpiecznego zamkniecia catosci. [2]

11 B
=y P

- Akcesoria i konicowka z dozownikiem sg tylko i wylacznie przeznaczone do
stosowania ze strzykawka SYRINGE z zestawu ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Postuguj sie zalaczonymi koncéwkami dozujacymi (plastikowe koncéwki).

- Plastikowe koncowki dozujace (TOKUYAMA Plastic Tip) sg takze dostepne

oddzielnie.

- Podczas manipulowania strzykawka i przymocowywania koncéwki uzywaé
niezanieczyszczonych rekawiczek.

. Wypelnianie i nadawanie zarysu
Ubytki moga by¢ bezposrednio wypelniane przy pomocy koncéwek z dozownikiem/
PLT lub wypelniane posrednio narzedziem po wycisnieciu materiatu na plytke do
mieszania. Warstwy nie powinny przekracza¢ wskazanej gtebokoséci utwardzania w
danej aplikacji materiatu (patrz powyzsza tabela).

- NIE MOZNA wywiera¢ nadmiernego nacisku na strzykawke lub na kompiule PLT

w celu wyci$niecia produktu, jesli zostaly one dopiero co wyjete z lodowki.

- W celu uniknigcia niezupelnego utwardzenia lub powstania pecherzy powietrza,
NIE MOZNA miesza¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW z zywicami kompozytowymi
innych producentéw lub z innymi odcieniami ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

- W przypadku korzystania ze strzykawki, aby zapobiec infekcji krzyzowej, po
wyci$nigciu materiatu, nalezy usunac i wyrzuci¢ koncéwke z dozownikiem, oczysci¢
koniec strzykawki gazg i natychmiast natozy¢ zamkniecie.

- Preparat dostarczany jest w stanie niesterylnym i nie jest przeznaczony do

2]
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sterylizacji przez uzytkownika.
9. Utwardzanie
Utwardza¢ $§wiatlem kazdg warstwe co najmniej przez wskazany czas (prosimy
sprawdza¢ w zamieszczonej wyzej tabeli).
- Jedli zywice kompozytowe innych firm s3 naktadane na utwardzony kompozyt,
nalezy stosowac sie do odpowiadajacych im instrukgji.
10. Wykanczanie
Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowaé¢ odbudowe. Do wykanczania uzywaé dyskow
i/lub diamentowych koncéwek. Do wykonczenia powierzchni stycznych stosowac
paski metalowe lub winylowe. Polerowa¢ gumkami polerskimi lub innymi
odpowiednimi $rodkami polerujagcymi. Do konicowego polerowania uzywaé
filcowych krazkéw polerskich lub krazkow z waty oraz pasty polerujacej lub
odpowiednich narzedzi do polerowania.
- Poinstruowa¢ pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypelnienie po leczeniu.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zglasza¢ kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w
zwigzku z wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia powstate w wyniku
nieprawidlowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za wczesniejsze sprawdzenie
czy preparat moze zosta¢ zastosowany w danym przypadku spoczywa na uzytkowniku.
Specyfikacje mogg ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W przypadku zmiany
specyfikacji produktu, instrukcja jak réwniez $rodki ostroznosci takze moga podlegac
Zmianom.

PO TUGUES 0000000000000 0000000000000000 00

Leia cuidadosamente todas as informacées, precaucgdes, notas e materiais antes de usar
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ uma resina composta de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores. A
colocagdo direta de ESTELITE UNIVERSAL FLOW dentro de uma cavidade preparada
permite uma manipulagdo facil. 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 UNIVERSAL FLOW incorpora a tecnologia de iniciador de Fotopolimerizagao
Amplificada por Radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugio do
tempo de fotopolimerizag¢do e amplo tempo de trabalho. Por favor, consulte a tabela explicativa
da relagdo entre tempo de polimerizagio e profundidade de incremento (lIINDICACOES
PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibilizada em trés viscosidades, High, Medium e
Super Low. Cada tipo contém material de Preenchimento silica-zirconio esférico e material de
Preenchimento composto como indicado na tabela abaixo. O material de Preenchimento
composto proporciona uma tensao de contragdo de polimerizagao reduzida devido a sua forma
redonda. O material de Preenchimento esférico contido no ESTELITE UNIVERSAL FLOW
(tamanho médio das particulas: 200 nm, tamanhos de particula indo de: 100 a 300 nm) facilita
uma excelente retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste.

Tipo Carregamento do Material de Preenchimento
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High 69% por peso (55% por volume)

Medium 71% por peso (57% por volume)

Super Low 70% por peso (56% por volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol,
Dibutil hidroxitolueno e absorvedor de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disponivel em SERINGA (L-SYRINGE ou SYRINGE
(somente Medium)) ou em doses individuais “Pre Loaded Tip” (PLT (somente Medium)).

HTONALIDADE

As tonalidades disponiveis para cada tipo sdo as seguintes.

Tipo Tonalidade
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- As tonalidades opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tém uma opacidade adequada projetada para
bloquear o brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdo de Classe III e IV). As
tonalidades opalescentes também foram projetadas para mascarar uma pequena mancha ou
reconstruir um dente altamente opaco.

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagéo sobre as tonalidades disponiveis.

HINDICACOES
- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores
- Base ou revestimento de cavidade
- Vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas
- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém mondmeros de metacrilato e absorvedor de UV. NAO
usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monémeros
de metacrilato e monomeros relacionados, a absorvedor de UV ou a qualquer outro ingrediente.

BEPRECAUCOES

1) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW para nenhum outro propésito que nio sejam os
listados nestas instrugdes. Use ESTELITE UNIVERSAL FLOW apenas no sentido destas
instrugdes.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por
profissionais de satide dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por
pessoal ndo qualificado na area de saude dental.

3) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW se os selos de seguranga se encontrarem
quebrados ou parecerem ter sido adulterados.

4) Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear ESTELITE UNIVERSAL FLOW use sempre luvas de exame (pléstico, vinil ou
latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de metacrilato ou
absorvedor de UV. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
exame. Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as luvas de exame, retire e
descarte as luvas e lave as maos cuidadosamente tédo cedo quanto possivel.
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6) Evitar o contato de ESTELITE UNIVERSAL FLOW com os olhos, membranas mucosas, pele
e roupa.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundéncia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de terminada a
restauragao.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de
imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool.

- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente apds o tratamento.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragdo pode causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestdo acidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nunca o deixe sem
supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagdo com élcool depois do uso.
10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar o tempo todo mascara ou 6culos de
protecdo ocular.
11) Este produto foi projetado 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.

HINDICACOES PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO

ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz de tipo
halogénio, LED ou Arco de Plasma com um comprimento de onda de 400-500 nm. Assegurar-se
de fotopolimerizar ESTELITE UNIVERSAL FLOW fora da boca e verificar o tempo requerido
para o endurecimento completo do ESTELITE UNIVERSAL FLOW com a sua unidade de
fotopolimerizagdo antes de fazer o procedimento de adesdo. A tabela seguinte resume a relagdo
entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento.

Relagao entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento

Profundidade de incremento (mm)
Intensidade Fapods
Tipo de luz = polimerizagdo CE,BW, Al, OPA2
(mW/cm?) — A2,A3,A3.5, A5 OPA3
gundos)
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 23 2,0 1,6
Halogéni 300 10 2,0 1,7 1,5
ni
ogemo 20 24 21 17
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de 1200 3 1,7 1,5 1,1
Plasma
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1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade com “profundidade de polimeriza¢do” da norma ISO 4049.

ENOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT

1) Os PLTs foram projetados somente para o uso de um unico paciente. Para evitar contaminagdo
cruzada, Nao fechar de novo a tampa e/ou reutilizar a ponta PLT uma vez que o material tiver
sido aplicado em um paciente.

2) Nao sdo fornecidos aplicadores para o ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizar um aplicador
que se ajuste ao PLT do ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Para o uso adequado e desinfecgao
apropriada, consultar as instrugdes do fabricante.

3) Usar uma pressio leve e controlada para evitar qualquer extrusdo continuada do material
depois da liberagdo da presséo.

HMARMAZENAMENTO
1) Armazenar ESTELITE UNIVERSAL FLOW em temperaturas entre 0 - 25°C(32 - 77°F).
2) EVITAR a exposicdo direta a luz e calor.
3) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW depois da data de expiragdo indicada na seringa
ou na embalagem do PLT.

HDESCARTE

Para descartar o excesso de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, fazer extrusdo da por¢do néo usada
da SYRINGE ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

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

Naio deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

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

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem fluor,
depois enxague com agua.

2. Sele¢io de Tonalidade
Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de ESTELITE UNIVERSAL FLOW
usando o guia de tonalidades fornecido para ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolamento
Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

4. Preparacio da Cavidade
Preparar a cavidade. Caso ndo se se tenha feito preparagdo da cavidade (defeitos cervicais sem
carie), limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta de limpeza sem flior.
Enxagtie completamente com agua.

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

5. Prote¢iio da Polpa
Deve-se usar hidroxido de célcio se a cavidade estiver muito préxima da polpa. NAO USE
MATERIAIS A BASEDE EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a
polimerizagdo de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nio ¢
indicado para cobrir diretamente a polpa.

6. Sistema de Adesao
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante.

-No caso de reparos de porcelana/composito, assegurar-se da condi¢do da superficie de
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porcelana/compoésito com um agente de acoplamento silano ANTES de executar o procedimento
de adesdo.
7. Dosagem
7-1. PLT (Medium)
Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.
- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT
- Retirar a tampa do PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium e Super Low)
- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]
- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta metéalica) nela. Girar a Ponta de
Dosagem no sentido horario até que fique seguramente bloqueada. [2]

[1] B
[ —ErE—

[2]

- Os Acessorios e a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o L-SYRINGE do
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas metélicas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Dispensing Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta plastica) nela. Girar a Ponta de Dosagem
no sentido horério até que fique seguramente bloqueada. [2]

[1]

=
—y

- Os Acessorios e a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para a SYRINGE do
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas plasticas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Plastic Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

8. Obturagio e contornamento

As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem/PLT ou indiretamente
obturadas com um instrumento depois da extrusdo da pasta em um bloco de mistura. Os
incrementos nao devem exceder a profundidade de polimerizagdo a um tempo (consultar a
tabela mencionada acima).

- NAO aplicar uma forga excessiva para extrair o material da seringa ou PLT logo depois de ser
retirado do refrigerador.

- NAO misturar ESTELITE UNIVERSAL FLOW com outras marcas de resina composta ou
outras tonalidades de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, para evitar uma polimerizagao
incompleta ou a formagao de bolhas de ar.
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- Caso tenha-se utilizado uma seringa, para evitar contaminagio cruzada, depois da extrusdo da
pasta, retirar e descartar a Ponta de Dosagem, limpar a canula com gaze e recolocar a tampa
imediatamente.

- Este produto ¢ fornecido ndo estéril e ndo ¢ destinado a ser esterilizado pelo usuario.

9. Polimerizagio
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela
mencionada acima).

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do composito polimerizado,
seguir as instru¢des dos fabricantes respectivos.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de
diamante de acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento em
vinil para as superficies proximas. Para o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer
ferramenta de polimento adequada. Para o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de
algoddo com pasta de polimento, ou ferramentas de polimento adequadas.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutencdo da restaura¢do 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/estdo estabelecido/s.

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados por
um uso impréprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do profissional de odontologia
assegurar que este produto ¢ adequado para aplica¢ao antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagao do
produto mudar, as instrug¢des e precaugdes também poderdo mudar.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

Cititi cu atentie toate informatiile, masurile preventive, observatiile si instructiunile inainte
de a utiliza ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este o rasina compozita, radioopaca, fotopolimerizabila, de
vascozitate redusa, pentru utilizare in restaurarile anterioare si posterioare. Plasarea directa a
ESTELITE UNIVERSAL FLOW intr-o cavitate pregdtita permite manipularea facila. Are o
radio-opacitate egala sau mai mare de I mm aluminiu si este clasificatd ca material de tip 1 si
de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL 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. Va rugam sa consultati tabelul
care prezintd relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului (IBINDICATII
PRIVIND OBTURAREA $I POLIMERIZAREA)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil in trei vascozitati: High, Medium si Super
Low. Fiecare tip contine material de umplutura sferic din siliciu-zirconiu si din compozit, asa
cum se arata in tabelul de mai jos. Materialul de umplutura din compozit reduce stresul de
contractie cauzat de polimerizare, datorita formei sale rotunde. Materialul de umplutura sferic
din ESTELITE UNIVERSAL FLOW (dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul de
dimensiuni ale particulelor: de la 100 la 300 nm) faciliteaza o excelenta mentinere a luciului si
rezistenta la uzura.
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Tip incarcare cu material de umplutura
High 69% in greutate (55% in volum)
Medium 71% in greutate (57% in volum)
Super Low 70% in greutate (56% in volum)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-
GMA), bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA),
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), mechinol, dibutil-hidroxil-
toluen si absorbant de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil fie in SERINGA (L-SYRINGE sau
SYRINGE (numai incarcare Medium)), fie in varf preincarcat (Pre Loaded Tip, PLT (numai
incédrcare Medium)).

ENUANTA

Nuantele disponibile pentru fiecare tip sunt prezentate mai jos.

Tip Nuanta
High Al,A2,A3,A3,5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al,A2, A3, A3,5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3,5,A4,A5

- Nuantele opalescente (OPA2, OPA3, OPA4) au o opacitate adecvatd destinata blocarii luciului
inchis la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa III si clasa IV). De asemenea,
nuantele opalescente sunt destinate mascarii petelor usoare sau reconstructiei unui dinte cu
opacitate ridicata.

- Legat de nuantele disponibile, va rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

HINDICATIL
- Restaurari directe anterioare si posterioare
- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie de baza
- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectiondrii restaurarilor indirecte
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine monomeri de metacrilat si absorbant de UV. NU utilizati
ESTELITE UNIVERSAL FLOW la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat
si la cei similari acestora, la absorbantul de UV sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

HPRECAUTIL

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

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionisti
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre
profesionisti din afara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW daca sigiliile de sigurantd sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW provoaci o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati intotdeauna manusi de examinare (din plastic, vinil sau latex) cdnd manipulati
ESTELITE UNIVERSAL FLOW pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii
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de metacrilat sau la absorbantul de UV. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde
prin manusile de examinare. Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu
manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat
mai curénd posibil.
6) Evitati contactul produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu ochii, mucoasele, piclea si
hainele.
- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.
- Dacd ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurdrii.
- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu pielea sau cu 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 UNIVERSAL FLOW nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate
cauza leziuni grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si a copiilor.
9) Curatati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupa utilizare.
10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.
11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18-30°C/62-84°F).
inainte de a-1 utiliza, ldsati produsul si ajungi la temperatura camerei. Materialul rece poate fi
dificil de extrudat.

.INDICATII PRIVIND OBTURAREA $I POLIMERIZAREA

ESTELITE UNIVERSAL FLOW este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogen,
LED sau cu arc cu plasmi cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectuarii procedurii de
adeziune, fotopolimerizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW extraoral cu ajutorul dispozitivului
dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru intirirea completa a
produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Urmatorul tabel sintetizeaza relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului.
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Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

) Grosimea stratului (mm) "
. . Timpul de
Tipul de Intensitatea L CE. BW. Al OPA2
lumina (mW/cm?) polimeriare A2, A3,A35, AS OPA3
(secunde) 2 395 £39.9,
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1.6
Hal 300 10 2,0 1,7 1,5
alogen
¢ 20 24 2.1 17
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arc cu plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate
cu sectiunea ,,profunzimea de polimerizare” din ISO 4049.

.OBSERVATH SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru evitarea
infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce materialul

a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un
distribuitor care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Pentru o utilizare si dezinfectare adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a extrudarii
materialului ca urmare a eliberarii presiunii.

HEDEPOZITARE
1) Depozitati ESTELITE UNIVERSAL FLOW la temperaturi de 0-25°C (32-77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW dupa data expirarii indicata pe seringa sau pe
pachetul PLT.

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE UNIVERSALFLOW in conditii de siguranta, extrudati
portiunea neutilizata din SERINGA 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.

HPROCEDURA CLINICA
1. Curitarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
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2. Selectarea nuantei
inainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvati de ESTELITE UNIVERSALFLOW
utilizand cheia de nuante furnizata pentru ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

4. Pregitirea cavititii
Pregititi cavitatea. In cazul in care nu s-a efectuat nicio pregitire a cavitatii (defecte cervicale
fara carie), curatati suprafata dentara cu o cupa de cauciuc si o pasta de curatare fara fluor.
Clatiti bine cu apa.

- In cazul repararii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza
diamantatd in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare cu
silan conform instructiunilor producatorului.

5. Protejarea pulpei
Trebuie si se aplice hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a
pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa,
deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE UNIVERSAL
FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

6. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

-in cazul reparirii portelanului/compozitului, aveti griji sa tratati suprafata portelanului/

compozitului cu un agent de cuplare pe baza de silan INAINTE de a efectua procedura adeziva.
7. Distribuirea
7-1. PLT (Medium)
Vi rugam si cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
inainte de utilizare.
- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT
- Indepirtati capacul varfului PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium si Super Low)

- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]

- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf metalic) pe acesta. Intoarceti varful de
distribuire in sens orar pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]

[11 B
[ —EE—

(2]

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru L-SYRINGE
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri metalice).

- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Dispensing Tip) sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varful de distribuire.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-l indeparta. [1]

- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf din plastic) pe acesta. intoarceti varful de
distribuire in sens orar pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
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[2]

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri din plastic).

- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Plastic Tip) sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varful de distribuire.

8. Obturarea si modelarea
Cavitatile pot fi obturate direct din varful de distribuire/PLT sau pot fi obturate indirect cu un
instrument dupd extrudarea pastei pe placa de amestecare. Straturile nu trebuie sa depaseasca
grosimea indicata la un moment dat pentru polimerizare (va rugam sa consultati tabelul
mentionat anterior).

- NU aplicati o forta excesiva pentru a extrage materialul din seringa sau din varful PLT imediat
dupa indepartarea lor din frigider.

- NU amestecati ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu alte marci de compozit pe baza de rasini
sau cu alte nuante de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, pentru a evita polimerizarea incompleta
sau incorporarea bulelor de aer.

- in cazul seringii, pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extrudarea pastei, indepartati si
aruncati varful de distribuire, stergeti corpul cu tifon si puneti imediat capacul la loc.

- Acest produs este furnizat nesteril si nu este destinat pentru a fi sterilizat de catre utilizator.

9. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa
consultati tabelul mentionat anterior).

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

10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru
lustruirea suprafetelor proximale. Pentru lustruirea, lustruiti cu varfuri din cauciuc sau cu orice
instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finald, utilizati discuri de filt sau 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 autoritdtii 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 vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul s se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

Specificatiile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificatiile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.
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SVENSKA ©000000000000000000000000000000000

Lis noga alla anvisningar, forsiktighetsatgirder och anméirkningar fore
anvindning av ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA
UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir ett ljushiardande och radiopakt
kompositmaterial for anvdndning i anteriora och posteriora restaurationer.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW placeras direkt i den preparerade kaviteten vilket
underlattar hanteringen. Den har en rontgenopacitet lika med eller storre an 1 mm
aluminium och klassificeras som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt
ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). RAP-tekniken mgjliggor kortare hardningstid och lédngre
arbetstid. I tabellen visas forhallandet mellan hdrdningstid och skiktdjup
(.lNDlKATlONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW finns i tre viskositeter: High, Medium och Super
Low. Varje typ innehéller sférisk kisel-zirkoniumdioxid och kompositfiller enligt
tabellen nedan. Tack vare kompositfillerpartiklarnas runda form uppnas minskad
polymeriseringskrympning. De sfériska fillerpartiklarna i ESTELITE UNIVERSAL
FLOW (genomsnittlig partikelstorlek 200 nm, partikelstorleksintervall 100-300 nm)
ger ett mycket hdgglansigt och héllbart resultat.

Typ Fillerandel
High 69 viktprocent (55 volymprocent)
Medium 71 viktprocent (57 volymprocent)
Super Low 70 viktprocent (56 volymprocent)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW innehaller bisfenol A di(2-hyroxipropoxi)
dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP),
trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 1,6-bis (metakryletyloxi-karbonylamino)
trimetylhexan (UDMA), mekinol, dibutylhydroxyltoluen och UV-absorptionsmedel.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW tillhandahélls antingen i SPRUTA (L-SYRINGE
eller SYRINGE (endast Medium)) eller som forfylld spets (PLT (endast Medium)).

EFARGER
Tillgdnglig farg for varje typ enligt nedan.

Typ Firg

High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4

Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4, A5

- Opaliserande farger (OPA2, OPA3, OPA4) har lamplig opacitet for att stdnga ute
morker fran munhalan (klass IlI-restaurationer). Opaliserande farger anvinds dven
for att dolja lattare inre missfargningar och vid rekonstruktion av hogopaka téinder.

- Hor med din lokala distributér vilka farger som finns.

116



INDIKATIONER
- Direkta anteriora och posteriora restaurationer
- Bas eller liner
- Blockering av underskér i kaviteten fore framstillning av indirekt restauration
- Reparation av porslin/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE UNIVERSAL FLOW innehaller metakrylmonomerer och UV-
absorptionsmedel. Anvind inte ESTELITE UNIVERSAL FLOW pa patienter som &r
allergiska eller overkdnsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer, UV-
absorptionsmedel eller mot dvriga bestandsdelar.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind inte ESTELITE UNIVERSAL FLOW for andra dandamal dn de som anges
i den hér bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE UNIVERSAL FLOW
enligt anvisningarna i den hér bruksanvisningen.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ir endast avsett for yrkesmissig och behorig
forséljning och anvéindning inom tandvérden. Materialet &r inte avsett for forséljning
och ar inte heller lampligt for icke-yrkesmaissig anvandning utanfor tandvarden.

3) Anvind inte ESTELITE UNIVERSAL FLOW om forseglingen &r bruten eller om
innehéllet inte verkar intakt.

4)Om ESTELITE UNIVERSAL FLOW orsakar allergisk reaktion eller
overkinslighet ska anvindningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvéndning av
ESTELITE UNIVERSAL FLOW f{or att undvika risken for allergiska reaktioner
orsakade av metakrylmonomerer eller UV-absorptionsmedel. Obs! Vissa dmnen/
material kan tranga igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE UNIVERSAL
FLOW kommer i kontakt med undersdkningshandskarna ska du omedelbart ta av
och kasta handskarna och tvitta handerna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan ESTELITE UNIVERSAL FLOW och 6gonen, slemhinnor,
huden och klidderna.

- Om ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
Ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
omedelbart torka av berért omrade och skélja omridet ordentligt med vatten efter
slutford restauration.

- Om ESTELITE UNIVERSAL FLOW kommer i kontakt med huden eller kldderna
ska du omedelbart badda omrédet med alkoholindrénkt bomull eller gasvév.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW fir inte fortiras eller inandas. Fortiring eller
inandning kan orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortéring av ESTELITE UNIVERSAL FLOW far materialet
inte ldmnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvéndning.

10) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nar hérdljuslampa anvénds.
11) Produkten édr utformad for anvindning i rumstemperatur (18-30°C / 62-84°F). Lat
produkten komma upp i rumstemperatur fore anviandning. Kalla material kan vara
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svdra att trycka ut.

IINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING
ESTELITE UNIVERSAL FLOW dér avsett for ljushdrdning med antingen halogen,
LED eller plasmabage med en vaglingd pa 400-500 nm. Prova forst att hiarda
ESTELITE UNIVERSAL FLOW extraoralt for att kontrollera hur lang tid som behovs
for fullstindig hdrdning av ESTELITE UNIVERSAL FLOW med din hdrdljuslampa
innan bondingproceduren péboérjas. I tabellen nedan sammanfattas forhallandet mellan
hérdningstid och skiktdjup.

Forhallande mellan hiardningstid och skiktdjup:

Skiktdjup (mm)
- Intensitet | Hérdningstid CE, BW, OPA2
s | e | amey || ALARAY, AS OPA3
A3.5, A4, OPA4
B3

10 1,8 1,6 1,3

600 20 23 2,0 1.6

10 2,0 1,7 1,5

Hal ) , ,
alogen 800 20 24 2.1 1.7

5 1,8 1,6 1,3

1200 . : -

10 22 2,0 1,6

10 1,7 1,5 12

600 : : )

20 2,1 1.8 1,4

10 1.9 1.7 13

LED 300 . : :

20 2.2 2,0 1,6

1200 10 2,0 1.8 1,5

2300 3 1,7 1,5 12

Plasmabége 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Skiktdjupet faststilldes utifran testresultat utforda enligt “harddjup” i ISO 4049.
HMOM ANVANDNING AV PLT

1) PLT-spetsen ér endast avsedd for anvandning pa en enda patient. For att undvika
infektioner, Aterforslut inte och iteranvind inte PLT-spetsen nir materialet
dispenserats for avsedd patient.

2) Appliceringspistol tillhandahalls inte for ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Anvind en appliceringspistol som passar PLT-spetsarna. Folj tillverkarens
anvisningar om lamplig anvéndning och korrekt desinficeringsmetod.

3) Tryck latt och kontrollerat sa att inte mer material &n vad som behdvs pressas ut.

HEFORVARING

1) Forvara ESTELITE UNIVERSAL FLOW vid temperaturer pa 0-25°C (32-77°F).

2) Undvik att direkt utsitta materialet for ljus och virme.

3) Anvind inte ESTELITE UNIVERSAL FLOW efter angivet utgangsdatum pa
sprutan eller PLT-forpackningen.
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AVFALL

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE UNIVERSAL FLOW
tryckas ut frin SPRUTAN eller PLT-spetsen och ljushérdas innan det kastas.
Produkten fér inte sldppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

HARBETSGANG
1. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
2. Firgval
Vilj lamplig farg med hjilp av fargguiden som medfoljer ESTELITE UNIVERSAL
FLOW innan tanden isoleras.
3. Isolering
Kofferdam ér att foredra som isoleringsmetod.
4. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten. Om kaviteten inte preparerats (kariesfria cervikala defekter)

ska tandytan rengéras med gummikopp och fluorfri pasta. Skélj noga 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, luftbldstra noga och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens
anvisningar.

5. Pulpaskydd

Kalciumhydroxid appliceras om kaviteten dr niira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material

hindrar ESTELITE UNIVERSAL FLOW frdn att hirda. ESTELITE UNIVERSAL

FLOW indiceras inte for direkt pulpadverkappning.

6. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.

- Vid reparationer av porslin eller komposit maste porslins- eller kompositytan
konditioneras med silanpreparat FORE bonding.

7. Dispensering
7-1. PLT (Medium)

Lis [lOM ANVANDNING AV PLT fre anvindning.

- Ladda PLT-spetsen pé en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.

- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium och Super Low)

- Héll i munstycket och ta bort hittan genom att vrida motsols. [1]

- Héll i munstycket och montera appliceringsspetsen (metallspetsen) pa det. Vrid
appliceringsspetsen medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]

1] B
/%

E—_

[2]

- Tillbehoren och appliceringsspetsarna ér framtagna speciellt for L-SYRINGE som
innehéller ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Anvidnd medfdljande
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appliceringsspetsar (metallspetsar).
- Appliceringsspetsarna (TOKUYAMA Dispensing Tip) séljs dven separat.
- Anvind rena handskar ndr du hanterar spruta och appliceringsspetsar.
7-3 SYRINGE (Medium)
- Hall i munstycket och ta bort hittan genom att vrida motsols. [1]
- Hall i munstycket och montera appliceringsspetsen (plastspetsen) pa det. Vrid
appliceringsspetsen medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]

/%

==

[2]

- Tillbehéren och appliceringsspetsarna ar framtagna speciellt for SYRINGE som
innehédller ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Anvidnd medfdljande
appliceringsspetsar (plastspetsar).

- Appliceringsspetsarna (TOKUYAMA Plastic Tip) séljs dven separat.

- Anvind rena handskar nér du hanterar spruta och appliceringsspetsar.

8. Fyllning och konturering

Kaviteten kan fyllas direkt fran appliceringsspetsen/PLT-spetsen eller indirekt med

ett instrument efter att pasta tryckts ut pa ett blandningsblock. Varje skikt bor inte

overskrida angivet hiarddjup (jamfor med tabellen ovan).

- Tryck INTE for hart for att fa ut material fran sprutan eller PLT-spetsen om
materialet tas direkt fran kylskapet.

- Blanda inte ESTELITE UNIVERSAL FLOW med kompositer fran andra tillverkare
eller med andra farger i ESTELITE UNIVERSAL FLOW-sortimentet. Det kan leda
till ofullstandig hirdning och ansamling av luftbubblor.

- Om du anvinder spruta, for att undvika infektioner, ska du avlagsna och kasta
appliceringsspetsen, torka av munstycket med gasviv och sitta tillbaka héttan nér
du tryckt ut materialet.

- Produkten &r osteril vid leverans och dr inte avsedd att steriliseras av anvandaren.

9. Ljushirdning

Ljushédrda varje skikt minst under sé lang tid som anges (se tabellen ovan).

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras ver den hiardade kompositen
miaste 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 uppritthallandet av restaurationen efter behandling.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i
samband med produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten ar etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador
orsakade av felaktig anvidndning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se
till att produkten &r lamplig for sin avsedda anvindning innan den anvinds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna
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dndras kan dven bruksanvisningen, forsiktighetsdtgarder och anvisningar ocksa
komma att &ndras.

SLOVENCINA 0000000000000 000000000000000000

Pred pouzitim produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW si dokladne preditajte
vietky informadcie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

M OPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je svetlom vytvrdzovand kompozitna Zivica s
zadné zubné vyplne. Priame umiestnenie ESTELITE UNIVERSAL FLOW do
preparovanej kavity umoziuje jednoducht manipuldciu. Jeho nepriepustnost rtg-
Ziarenia je rovnaka alebo védcsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podla
ISO 4049 ako materidl typu 1 a triedy 2 (skupina 1).

2) Produkt ESTELITE UNIVERSAL FLOW bol vyvinuty radikdlovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou inicia¢nou technolégiou (technolégiou RAP). Technoldgia
RAP skracuje ¢as vytvrdzovania svetlom a poskytuje dostatoény pracovny ¢as.
Pozrite si tabulku zobrazujticu vztah medzi ¢asom vytvrdzovania a hlbkou
inkrementu (prirastku) (IIINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je dostupny v troch stupnoch viskozity, High,
Medium a Super Low. Kazdy typ obsahuje sférické kremicito-zirkénové plnivo a
kompozitné plnivo ako je uvedené v tabulke niZsie. Toto kompozitné plnivo sa
vyznacuje znizenym napatim zmrstovania pri polymerizacii, kedze ma okrahly tvar
bez okrajov. Sférické plnivo obsiahnuté v produkte ESTELITE UNIVERSAL FLOW
(priemernd velkost ¢astic: 200 nm, rozsah velkosti ¢astic: 100 az 300 nm) umoznuje
vynikajuce zachovanie lesku a odolnost vo¢i opotrebeniu.

Typ Podiel plniva
High 69 % hmotnosti (55 % objemu)
Medium 71 % hmotnosti (57 % objemu)
Super Low 70 % hmotnosti (56 % objemu)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW obsahuje bisfenol A di(2-hydroxy-propoxy)-
dimetakrylat (bis-GMA), bisfenol A polyetoxy-metakrylat (bis-
MPEPP),trietylénglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 1,6-bis(metakryl-
etyloxykarbonylamino)trimetylhexdn (UDMA), mechinol, dibutylhydroxyltoluén a
absorbent UV Ziarenia.

5)ESTELITE UNIVERSAL FLOW je dostupny bud v STRIEKACKE
(L-SYRINGE(velka) alebo SYRINGE (iba Medium)) alebo vo vopred naplnenej
$picke (Pre Loaded Tip - PLT (iba Medium)).

HODTIENE
Pri kazdom type je dostupny dole uvedeny odtien.

Typ Odtien
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Opaleskujuce odtiene (OPA2, OPA3, OPA4) maju dostato¢ni nepriepustnost svetla
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na vyblokovanie tmavého odtiefia vychddzajuceho z ustnej dutiny (vypli triedy I a
triedy IV). Opaleskujiice odtiene st urcené aj na zamaskovanie miernych $kvin ¢i

- O dostupnych odtiefioch sa poradte s lokalnym distribttorom.

MINDIKACIE
- Priame predné a zadné vyplne
- Baza alebo podlozka kavity
- Vyblokovanie zarezov kavity pred pripravou nepriamych vyplni
- Oprava porcelanu/ kompozitu

B KONTRAINDIKACIE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW obsahuje metakrylové monoméry a absorbér UV
Ziarenia. ESTELITE UNIVERSAL FLOW NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych ¢i
precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry, absorbér UV Ziarenia alebo
niektort z inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW NEPOUZIVAJTE na iné ucely, nez je uvedené v
tychto pokynoch. ESTELITE UNIVERSAL FLOW pouzivajte len podla tychto
pokynov.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je uréeny na predaj dentistom s licenciou a tito ho
maju aj pouzivat. Nie je urceny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inymi
osobami, ako st dentisti.

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW NEPOUZIVAJTE, ak st bezpeénostné uzavery
poskodené, alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak ESTELITE UNIVERSAL FLOW vyvold alergicku reakciu ¢i precitlivenost, hned
ho prestante pouzivat.

5) Pri praci s ESTELITE UNIVERSAL FLOW pouzite zakazdym vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym
reakcidm z metakrylovych monomérov alebo absorbéra UV Ziarenia. Poznamka:
Urcité latky/materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak sa ESTELITE
UNIVERSAL FLOW dostane do styku s vy$etrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o
najskor zlozte, zahodte ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante kontaktu produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW s ocami, sliznicou,
kozou a odevom.

- Ak sa ESTELITE UNIVERSAL FLOW dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i
vypléchnite dokladne vodou a hned sa obratte na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride do styku so sliznicou,
zasiahnutu oblast hned utrite a po zhotoveni vyplne dokladne oplachnite vodou.

- Ak produkt ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride do styku s koZou ¢i odevom,
hned zasiahnutd plochu namodéte pomocou vatového tampdnu alebo gazy
nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned po oSetreni vyplachol tsta.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW sa nema prehlitat ani vdychovat. Pozitie ¢i
vdychnutie mozu sposobit zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit nezamernému pozitiu produktu ESTELITE UNIVERSAL
FLOW, nenechévajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
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9) Po pouziti o¢istite zavadzacie néstroje a kefky alkoholom.

10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vidy zalozit o¢ny stit, okuliare alebo
ochranné okuliare.

11) Tento produkt je urceny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred
pouzitim ho nechajte vytemperovat na izbovu teplotu. Studeny materidl by sa
mohol dat tazko vytlacat.

IINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Produkt ESTELITE UNIVERSAL FLOW je navrhnuty na vytvrdzovanie bud

halogénovym svetlom, svetlom LED alebo svetlom plazmatického oblika s vinovou

dlzkou 400 - 500 nm. Uréite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE UNIVERSAL

FLOW extraordlne a kontrolujte ¢as potrebny na tGplné vytvrdnutie produktu

ESTELITE UNIVERSAL FLOW polymeriza¢nou lampou este pred vykonanim

postupu bondovania. Nasledujuca tabulka zhfnia vztah medzi dobou vytvrdzovania a

hibkou prirastku (inkrementu).

Vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Hibka prirastku (mm)
. Cas CE, BW,
Druhsveda | (M2 | vytvdaovania | A1 A2, A3, e opAs
(sekundy) | A3.5, A4,
OPA4
B3
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
) ) 10 2,0 1,7 1,5
Halogénové 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1.3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 18 1.5
2300 3 17 L5 1.2
Plazmaticky
oblitk 1200 ’ v i o

1) Hi})ka prirastku sa stanovila na zaklade vysledkov testov vykonanych v sulade s
“hlbkou vytvrdzovania” podla normy ISO 4049.

HMOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT
1) Vopred naplnend $pic¢ka PLT je uréend na pouzitie len pre jedného pacienta. Ked
ste $picku PLT pouzili pre pacienta, nezatvérajte a nepouzivajte ju znova, aby
nedoslo ku krizovej infekcii.
2) Déavkovace sa pre produkt ESTELITE UNIVERSAL FLOW nedodévaju. PouZivajte
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davkova¢ zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW. O
spravnom pouziti a nélezitej dezinfekcii sa dozviete z ndvodu vyrobcu.

3) Na davkovac zatlacte len slabo, aby ste zabranili dalsiemu vytla¢aniu materidlu po
ukoncent tlaku.

MUCHOVAVANIE
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW uchovévajte pri teplotdch medzi 0 - 25°C (32 - 77
°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW NEPOUZIVAJTE po ditume exspiricie uvedenom
na obale injek¢nej striekacky alebo balenia PLT.

ELIKVIDACIA

Ak chcete zvy$ok produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW bezpe¢ne zlikvidovat,
vytlaéte nepouzitd ¢ast zo STRIEKACKY alebo PLT a pred likviddciou vytvrdte
svetlom.

Zabrante vniknutiu do kanalizicie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidécii postupujte podla miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

EKLINICKY POSTUP
1. Cistenie
Povrch zuba dokladne o¢istite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a
potom oplachnite vodou.
Vyber odtiena
Pred izoldciou zuba si vyberte vhodny odtien produktu ESTELITE UNIVERSAL
FLOW pomocou vzorkovnika odtienov dodavaného pre ESTELITE UNIVERSAL
FLOW.
. Izolacia
Preferovanou metodou izolécie je koferdam.
4. Preparacia kavity

Preparujte kavitu. V pripade, Ze sa prepardcia kavity nerobila (defekty kréku bez

kazu), o¢istite povrch zuba gumenym kalikom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a

vyplachnite vodou. Dokladne vyplachnite vodou.

-V pripade oprav porceldnu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo
diamantovym hrotom, aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s
kyselinou fosfore¢nou kvoli vycisteniu; vyplachnite dokladne vodou, poriadne
vysuste vzduchom a osetrite silinovym vizobnym ¢inidlom podla ndvodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mal by sa pouzit hydroxid vapenaty. Na ochranu

pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, ked?e tieto materidly

budu vytvrdzovanie produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW inhibovat. ESTELITE

UNIVERSAL FLOW nie je indikovany na priamu ochranu pulpy.

Bondovaci systém

Podla pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém..

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu PRED vykonom bondovania oSetrite
povrch porcelanu/ kompozitu silinovym vazobnym ¢inidlom.

Davkovanie

1

w
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N
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7-1. PLT (Medium)
Pred pouzitim si pre¢itajte lJOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.
- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzéver PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium a Super Low)
- Podrite trysku a otocte uzaver proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho mohli
zlozit. [1]
- Drite trysku a zaloZte na nu dévkovaciu $picku (kovovu $picku). Davkovaciu $picku
otécajte v smere hodinovych rudiciek, az kym bezpe¢ne nezapadne na svoje miesto. [2]

[1] B
/%

=

[2]

- Prislusenstvo a davkovacia $picka st uréené vyhradne pre L-SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Poutzite pripojené dévkovacie $picky (kovové $picky).

- Déavkovacie $picky (TOKUYAMA Dispensing Tip) sa predavaju aj osobitne.

- Pri manipuldcii so striekackou a pripajani ddvkovacej $picky pouzivajte
nekontaminované rukavice.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Podrzte trysku a otocte uzaver proti smeru hodinovych rucic¢iek, aby ste ho mohli
zlozit. [1]

- Drite trysku a zaloZte na nu davkovaciu §picku (plastova §picku). Davkovaciu
$picku otdcajte v smere hodinovych ruciciek, az kym bezpecne nezapadne na svoje
miesto. [2]

[1] B
=} P

- Prisludenstvo a ddvkovacia $picka st uréené vyhradne pre SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Pouzite pripojené davkovacie $picky (plastové $picky).

- Dévkovacie $picky (TOKUYAMA Plastic Tip) sa predévaju aj osobitne.

- Pri manipuldcii so strieka¢kou a pripdjani davkovacej $pi¢ky pouzivajte
nekontaminované rukavice.

8. Plnenie a kontiirovanie

Kavity sa mézu plnit priamo z dévkovacej §picky/PLT alebo nepriamo pomocou

nastroja po vytlacené pasty na mie$aciu podlozku. Prirastky by nemali presahovat

uvedent hibku vytvrdzovania v danom ¢ase (pozrite si vy$sie uvedent tabulku).

- Pri vytld¢ani materidlu zo striekacky alebo PLT vybratych prave z chladnicky
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NETLACTE prili§ silno.

- NEMIESAJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW s inymi znackami kompozitnej
Zivice ani inymi odtienmi produktu ESTELITE UNIVERSAL FLOW, aby ste sa vyhli
nedplnému vytvrdnutiu ¢i zachyteniu vzduchovych bublin.

- V pripade striekacky: po vytladeni pasty zloZte a zni¢te davkovaciu $picku, trysku
vytrite gdzou a hned zaloZte znova uzaver, aby nedoslo ku krizovej infekcii.

- Tento produkt sa dodéva nesterilny a nie je uréeny na sterilizaciu.

9. Vytvrdzovanie
Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom minimalne uvedeny ¢as (pozrite si vyssie
uvedent tabulku).

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej Zivice, postupujte
podla pokynov vyrobcov.

10. Kone¢na tprava
Vypli vytvarujte a vylestite. Na kone¢nu upravu pouzite disky alebo diamantové
hroty na kone¢nd ipravu. Pri proximalnych plochach pouZzivajte kovové prazky na
konec¢nu upravu alebo vinylové lestiace pruzky. Pri leSteni lestite gumenymi
koncovkami alebo inymi vhodnymi le$tiacimi nastrojmi. Na kone¢né vylestenie
pouzite plstené kotuce alebo bavinené krizky s lestiacou pastou, ¢i vhodné lestiace
nastroje.

- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.

Pouzivatel a/alebo pacient méd nahldsit kazdy zdvazny pripad, ktory sa vyskytne v
stvislosti s pomockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpovedd za poskodenie alebo poranenie
sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za
zaistenie vhodného pouzitia produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje sa mozu zmenit bez ozndmenia. Ak sa zmenia technické udaje
produktu, mozu sa zmenit aj ndvod a bezpe¢nostné informacie.

SLOVENINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo ESTELITE UNIVERSAL FLOW skrbno preberite vse informacije,
previdnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki se
utrjuje z lucko in se uporablja za obnove sprednjih in zadnjih zob. Neposredni nanos
ESTELITE UNIVERSAL FLOW v pripravljeno kaviteto omogoca preprosto rokovanje. Gre
za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrscen kot material
tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Tehnologija RAP omogoca skrajsan ¢as strjevanja z lucko in daljsi ¢as
delovanja. Glejte razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom strjevanja in globino nanosa
(HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je na voljo v treh vrstah viskoznosti, in sicer visoki, srednji
in zelo nizki. Vsak tip vsebuje sferi¢no cirkonijevo silikonsko polnilo in kompozitno polnilo.
Kompozitno polnilo omogoc¢a manjse polimerizacijsko kr¢enje zaradi svoje okrogle oblike. To
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sferi¢no polnilo, ki ga vsebuje ESTELITE UNIVERSAL FLOW (povpre¢na velikost delcev:
200 nm, obseg velikosti delcev: 100 do 300 nm) omogoc¢a odli¢no ohranjanje sijaja in
odpornost proti obrabi.

Tip Gostota polnila
Visoko 69 % po tezi (55 % po prostornini)
Srednje 71 % po tezi (57 % po prostornini)
Zelo nizko 70 % po tezi (56 % po prostornini)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW vsebuje bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (bis-
GMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA), mekinol, dibutil hidroksil
toluen in UV-absorbent.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je na voljo tako v L-BRIZGI (L-SYRINGE) kot BRIZGI
(izkljuéno medium)) ali v prednapolnjenih vlozkih (PLT-jih (le medium)).

HEBARVE

Barve so na voljo po posameznem tipu kot je navedeno v nadaljevanju.

Tip Barva
Visoko viskozni | Al, A2, A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Srednje viskozni | CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4

Zelo nizko
viskozni

Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalescentni odtenki (OA1, OA2, OA3) imajo zadostno neprosojnost, primerno za blokiranje
temnega odseva, ki pride skozi ustno votlino (restavracije razreda III in IV). Opalescentni
odtenki sluzijo tudi za prekrivanje rahlih madezev ali rekonstrukcijo visoko opacnih zob.

- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih odtenkov.

EINDIKACIJE
- neposredne sprednje in zadnje obnove
- Osnova votline ali podloga
- Blokiranje kavitet koreninskih kapic pred izdelavo neposrednih obnov
- Popravilo porcelana/kompozita

HEKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW vsebuje metakrilne monomere in UV-absorbente. NE
UPORABLJAIJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na
metakrilne in podobne monomere, UV-absorbente ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW v druge namene razen teh, ki so
opisani v navodilih. Uporabljajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW samo, kakor je tu
doloceno.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni
licencirani zobozdravstveni delavci. Ne smejo je prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne
delajo na zobozdravstvenem podrodju.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW, &e so varnostna tesnila poskodovana
ali zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobcutljivost, material
nemudoma nehajte uporabljati.
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5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z
ESTELITE UNIVERSAL FLOW, da prepreéite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere. Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
ESTELITE UNIVERSAL 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 vsakrSen stik ESTELITE UNIVERSAL FLOW z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo
in oblagili.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z oesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite
prizadeto obmodcje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik s koo ali obla¢ili, nemudoma ogistite
obmogje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali
vdihovanje lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ga ne pu$cajte brez nadzora
na dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi oéistite inStrumente za namescanje in $¢etke z alkoholom.

10) V fazi polimerizacije morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o¢i ali ocala.
11) 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.

HINDIKACIJE ZA NANASANJE IN STRJEVANJE

Material ESTELITE UNIVERSAL FLOW je zasnovan za strjevanje tako s halogensko kot z LED-
lucko ali Plasma Arc lucko za strjevanje z valovno dolzino 400-500 nm. Zagotovite, da strjevanje
z lu¢ko ESTELITE UNIVERSAL FLOW z lu¢ko poteka izven ust in preverite ¢as, ki je potreben
za popolno strjenost ESTELITE UNIVERSAL FLOW z va$o lucko za strjevanje pred uporabo
bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

& Globina nanosa (mm)
. as
Tiptugke | IO vy | CEBWAL oPA2
(sekunde) A2,A3,A3.5, AS OPA3
A4,B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
Hal 800 10 2.0 1.7 1.5
ogena 20 24 2.1 17
5 1.8 1.6 1.3
1200
10 22 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
10 1.9 1.7 1.3
LED 800
20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plazma luk 1200 3 1.7 1.5 1.1
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1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
“globina strjevanja” ISO 4049.

POSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
okuzbam, PLT-jev ne namescajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil material ze doziran
za dolo¢enega pacienta.

2) Dispenzerji za ESTELITE UNIVERSAL FLOW niso priloZeni. Uporabljajte tak$en dispenzer
ki ustreza PLT-ju ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Za pravilno uporabo in ustrezno
dezinfekceijo glejte navodila proizvajalca.

3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

HSHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE UNIVERSAL FLOW pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW po oznaenem roku uporabnosti na
embalazi brizge ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odstranili odve¢no ESTELITE UNIVERSAL 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

1. Ciscenje
Temeljito o€istite povr§ino zob s pomoc¢jo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite
z vodo.

2. Izbira odtenka
Pred izolacijo zoba izberite ustrezen odtenek ESTELITE UNIVERSAL FLOW s pomocjo
prilozenega vodnika po odtenkih ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.

4. Priprava kavitete
Pripravite kaviteto. V primeru, ko kaviteta ni bila pripravljena (okvare zobnega vratu brez
kariesa), ocistite povrsino zob s pomocjo gumijaste skodelice in paste brez fluorida, nato sperite
z vodo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povrsino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podroéje za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e je
kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca

5. Zascita pulpe
Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE
UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za¢ito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW ni
namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

6. Sistem vezave
Nanesite sistem vezave v skladu z navodili proizvajalca.

-V primeru popravil porcelana/kompozita, poskrbite za pripravo povrsine porcelana/kompozita s
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silanskim sredstvom, NATO se izvede adhezivni postopek.
7. Jemanje iz embalaZe
7-1. PLT (Medium)
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.
- PTL-je namestite v dispenzer, ki ustreza PLT-jem.
- Odstranite pokrovéek PLT ja.
7-2. L-BRIZGA (visoka, srednja in zelo nizka viskoznost)
- Drzite brizgo in obrnite pokrovcek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za
porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno nameséena. [2]

[1] B
[ —E

[2]

- Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izklju¢no za L-BRIZGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).

- Nastavki s kovinsko konico (dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posamic¢no.

- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in names¢ate konico za porazdelitev

7-3 BRIZGA (Medium)

- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]

- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za
porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno namescena. [2]

[11 @
[ — ==

[2]

- Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izkljuéno za BRIZGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).

- Nastavki s kovinsko konico (Dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posamicno.

- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in namescate konico za porazdelitev.

8. Polnjenje in obroba

Kavitete lahko neposredno z brizgo/PLT-jem ali posredno z in§trumentom, potem ko pasto
iztisnete v me$alno posodico. Ne smete prese¢i predvidene globine posamezne plasti (glejte
zgoraj omenjeno preglednico).

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.

- NE mesajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da
preprecite nepopolno strjevanje, pojav zracnih mehurckov ali barvno neskladnost.

- Da se izognemo okuZzbam, po iztiskanju paste odstranite konico za porazdelitev in jo odlozite
med odpadke, obrisite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovcek.

- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.
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9. Strjevanje
Strjujte z lu¢ko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).
- Ce so na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov,
sledite njihovim navodilom.
10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne 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 zaklju¢no poliranje uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrZevanju restavracije po zdravljenju.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec 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.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u kullanmadan 6nce tiim bilgileri, onlemleri, notlar1 ve
materyalleri dikkatle okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan diisiik
viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir. ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’un prepare edilmis kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullaniminin kolay olmasini
saglar. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049
standardina gore Tip 1 ve Siif 2 (Grup 1) materyali olarak smiflandirilmaktadir.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW biinyesinde Radikal Gii¢lendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatici teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla
sertlestirme siiresi ve daha uzun bir galisma siiresine olanak saglar. Liitfen sertlesme siiresi ve
tabaka kalinlig arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lDOLGU VE SERTLESTIRMEYE
iLISKIN BILGILER)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ii¢ viskozitede mevcuttur, High, Medium ve Super Low. Her
tip, asagidaki tabloda gosterildigi gibi sferik silika-zirkonya doldurucular ve kompozit
doldurucular igerir. Kompozit doldurucular yuvarlak sekilleri sayesinde polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasin1 saglar. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’da bulunan sferik
doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 200 nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300 nm)
mitkemmel parlaklik korunmasina ve asinma direncine imkan verir.

Tip Dolgu Miktari
High Agirlikga %69 (hacimee %55)
Medium Agirlikga %71 (hacimce %57)
Super Low Agirlikga %70 (hacimce %56)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA),
131



Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil
toluen ve UV emici igerir.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW, SIRINGA i¢inde (L-SYRINGE veya SYRINGE (Medium))
veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT (Medium)) sunulmaktadir.

HRENK

Her tip i¢in mevcut olan renkler asagida gosterilmistir.

Tip Renk
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalesan renkler (OPA2, OPA3, OPA4) oral kaviteden (Smuf III ve IV restorasyonlar) gelen
koyu renk 15181 bloke edecek sekilde tasarlanmis yeterli opasiteye sahiptir. Opalesan renkler
ayrica hafif boyanmis dislerin maskelenmesi veya ¢ok opak dislerin rekonstriiksiyonu igin
tasarlanmistir.

- Meveut renkler i¢in liitfen yerel distribitoriiniize danisin.

BMENDIKASYONLAR
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Kavite kaidesi veya astari olarak
- indirekt restorasyonlarin yapilmasindan once kavite undercut’larinin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE UNIVERSAL FLOW metakrilik monomerler ve UV emici igerir. ESTELITE
UNIVERSAL FLOW’u metakrilike ve iliskili monomerlere, UV emiciye ya da igindeki
maddelerden herhangi birine kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u yalnizca burada belirtildigi
sekilde kullanin.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’u KULLANMAYIN.

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV
emicinin sebep oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kagimnmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanin. Not: Baz1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine
niifuz edip iginden gegebilirler. ESTELITE UNIVERSAL FLOW muayene eldivenleri ile
temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagmin.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen
bir g6z doktoru ile iletisime gegin.
- ESTELITE UNIVERSAL FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen
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silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.
- ESTELITE UNIVERSAL FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.
8) ESTELITE UNIVERSAL FLOW un istemeden yutulmasint 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar: kullandiktan sonra alkolle temizleyin.
10) Bir 1sikla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.
11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi
zor olabilir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE UNIVERSAL FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark
15181 ile sertlestirilmek tizere tasarlanmistir. ESTELITE UNIVERSAL FLOW u mutlaka ekstraoral
olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklestirmeden 6nce ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’un sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol
edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski 6zetlenmistir.
Sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iligki:

Tabaka kalinhgi (mm) "
Siddet Sertlesme
Isik tipi , siiresi CE, BW, Al, OPA2
(mW/em?) (saniye) | AZA3,A35, AS OPA3
A4, B3 OPA4
600 10 1,8 1,6 1,3
20 23 2,0 1.6
10 2,0 1,7 1,5
Halojen 800
20 24 2,1 1.7
1200 5 1,8 1,6 13
10 22 2,0 1,6
600 10 1,7 1,5 12
20 2,1 1,8 1.4
LED 200 10 1,9 1,7 13
20 22 2,0 1,6
1200 10 2,0 1.8 1,5
2300 3 1,7 1,5 12
Plazma Ark 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test
sonuglar bazinda belirlenmistir

EPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR
1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek
icin, Materyal o hasta igin ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayin.
2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ig¢in dispenser verilmez. ESTELITE UNIVERSAL
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FLOW’un PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon
i¢in treticinin talimatlarina bakn.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrolli
basing uygulayn.

HESAKLAMA
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklara saklayin.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin
kullanilmayan kismi SIRINGA ve PLT den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.
Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karismasina izin vermeyin.

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulayn.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDUR

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikaym.

2. Renk Se¢imi
Disin izolasyonundan 6nce birlikte verilen renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE
UNIVERSAL FLOW un uygun rengini segin.

3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.

4. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin. Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (giiriiksiiz servikal
defektler), disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir temizleme pati ile temizleyin. Su
ile iyice yikayn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bélgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayn; su ile iyice yikayin; hava
ile iyice kurutun ve treticinin talimatlarina gore bir silan baglanti ajan1 uygulayin.

5. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay: korumak igin
OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller ESTELITE
UNIVERSAL FLOW’un sertlesmesini engeller. ESTELITE UNIVERSAL FLOW direkt pulpa
kaplamast igin endike degildir.

6. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlart dogrultusunda uygulaymn.

- Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii gergeklestirmeden ONCE mutlaka bir

silan baglant1 ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlaym.

7. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1. PLT (Medium)
Kullanmadan once liitfen IIPLT’lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR kismini
okuyun.

- PLTyi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin

- PLT’nin kapagini ¢ikarin.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium ve Super Low)
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- Agizhig1 tutun ve ¢ikarmak igin kapagi saatin ters yoniinde gevirin. [1]
- Agizlig: tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) tistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]

[1] B
[ —E s

[2]

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW un
L-SYRINGEs1 igin tasarlanmustir. ilisikteki Materyal Cikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayri olarak da satilmaktadir.

- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis eldivenler
kullanin.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Agizlig tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde cevirin. [1]

- Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (plastik ug) dstiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]

[1] B
[ — ==

[2]

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW un
SYRINGE’s1 i¢in tasarlanmustir. {lisikteki Materyal Cikarma Uglarini (plastik uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Plastic Tip) ayri olarak da satilmaktadir.

- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis eldivenler
kullanin.

8. Dolgu ve konturlama
Kaviteler dogrudan Materyal Cikarma Ucu/PLT den veya pati karistirma pedinin tizerine
¢ikardiktan sonra bir aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini
agsmamalidir (ltitfen daha 6nce soz edilen tabloya basvurun).

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringa veya PLT’den ¢ikarmak igin asiri
baski UYYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklar: olmasindan ka¢inmak i¢in ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’u diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE UNIVERSAL FLOW un
diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde, ¢apraz enfeksiyonu énlemek igin, Pati ¢ikardiktan sonra Materyal
Cikarma Ucunu gikarin ve atin, agizligi gazli bezle silin ve kapagi hemen, yerine takin.

- Bu iiriin steril olarak sunulmamaktadir ve kullanici tarafindan sterilize edilmek iizere
tasarlanmamustir.
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9. Sertlestirme
Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen daha 6nce s6z edilen tabakaya bakin) boyunca 1sikla
sertlestirin.
- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o
materyale iliskin talimatlar1 izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme igin 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 uclar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son polisaj i¢in
kege disk veya pamuk disk ile polisaj patt 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 retici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
6nlemler 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.

Packaging bag for PLT

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
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.

BbJII'APCKU

PbKoBoACTBO 32 U3XBBPJIsIHE HA OMIAKOBBYHHU MaTepuaaIu

PLT (xamauka u T5510)

I/ISXB'prIﬂHC KaTo NMPpOMUIJICHU OTIIaAbIU.

IInpuuara (kamauka v TsI0)

HSXB’prﬂHe KaTo MPOMHUNLICHNA OTIIAAbIIA.

OnakoBbyHa Topba 3a PLT

PP5 (ITomanpornuien):
Penukinupane. CreziBaiite MecTHUTE
MHCTPYKLHH 32 U3XBBPIISHE.

OnakoBbyHa TOpOA 33 HAKPAHHUK

LDPE4 (mosmeTHiIeH ¢ HUCKA TUTBTHOCT):
Penuknupane. CiezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHUH 34 U3XBBPIIAHE.

KaproHenu KyTuu u/uin
pasaesneHust

PAP21 (HeBbiiHOOOpa3eH KapTOH):
Peunxnnpane. Cnejpaiite MecTHuTe
WHCTPYKIMH 33 U3XBBPIISHE.

IFU u/umn ppKOBOACTBO

PAP22 (Xaprus):
Penmxmmpane. CrenBaiite MecTHUTE
MHCTPYKLIUHU 32 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 pramyslovy odpad.

Balici sacek pro PLT

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynii.

Balici sacek na hrot

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokyni.

Papirova krabice a/nebo prepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pti likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynti.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

PLT (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

SPRITZE (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir PLT

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Verpackungsbeutel fiir Spitze

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emball

ageaffald

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.

EE

STI KEEL

Pakendijiaitmete kérvaldamise juhend

PLT (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjéddtmetena.

SUSTLA (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

PP5 (poliipropiileen):

PLT pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Otsaku pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke

korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

139




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.

Pakkausjitteiden Kisittelyopas

SUOMI

PLT (kapseli ja runko)

Havité teollisuusjatteend.

RUISKUA (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

Pakkauspussi PLT:lle

PP5 (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauspussi kirjelle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
késittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

[FU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

140




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 amoPPIRPATOV GVCKEVUGIG

PLT (xomékt kot copo)

No amoppinteton og Propmyavikd andfinto.

ZYPITTA (komdxt kot cOpo)

Na anoppintetor wg fropmyovikd amdpinto.

Todvta cvokevoosiog yi PLT

PP5 (ITolvmpomvrévio):
Avaxikhoon. AkolovdNoTe TIG TOTKEG 00MYieg

Yo omoOppLY.

TodvTo GLCKEVUGING Yol ALY

LDPE4 (IToAvatBuAdévio xapmng mokvomtag):
AvokOkAoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo amdppuym.

XaptOKOLTO /K0 SLYOPLOTIKO

PAP21 (Mn Kupoatoetdég xapTove):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
YL amOPPLYT).

[FU %/kat 0d1y6g

PAP22 (Xaprti):
Avokbkhoon. AkohovOnoTe Tig Tomkég 0dNyieg
Y1 amOPPLY).
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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.

Csomagolasi hulladékok artalmatla

nitasi itmutatdja

PLT (kupak és test)

Ipari hulladékkeént kell artalmatlanitani.

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékkeént kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak PLT-hez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kdvesse
a helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak hegyes véghez

LDPE4 (kis stirfiségi polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullimlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

[FU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznosits. Az artalmatlanitashoz kvesse
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 $alinimo vadovas

PLT (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atlickas.

PLT pakavimo maiSelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Pakavimo maiSelis antgaliui

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukeijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukceijy.
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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 verp:

akkingsafval

PLT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor PLT

PP5 (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

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

scheidingswand S
verwijdering.
PAP22 (Papier):
IFU en/of gids 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)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

STRZYKAWKI (nasadka i
korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Torebka na PLT

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Torebka na koncowki

LDPE4 (polietylen o niskiej gestosci):
Recykling. Postepowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGULS

Guia de eliminagéio de residuos d

e 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 (Polietilend 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 podla
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

TFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

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.

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

TURKCE

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT igin ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulayim.

Ug i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontigtim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlart uygulaym.
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