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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 instructions, precautions and notes before using ESTELITE COLOR.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE COLOR is a low viscosity, light-cured tint for individualized shade
characterizations of direct and indirect resin restorations. ESTELITE COLOR is applied
below or in-between the layers of the composite restoration.

2) ESTELITE COLOR contains 58% by weight of silica-zirconia filler and silica-titania filler.
The monomer matrix contains Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP),
Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), and 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)
trimethyl hexane (UDMA).

ESHADE

ESTELITE COLOR contains 9 Tints and 4 Opaquers.

Tints: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear

Opaquers: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opagque (LCO): for shade range A1, B1, C1 and Bleached teeth
Medium Chroma Opaque (MCO): for shade range A2, B2, D2, and C2
High Chroma Opaque (HCO): for shade range A3, B3, D3, C3 and darker

IINDICATIONS
- Individualized shade characterizations of direct and indirect resin restorations.
- Masking of discoloration.

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE COLOR contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE COLOR for
patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

EPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE COLOR is designed for sale and use by licensed dental care professionals only. It
is not designed for sale or use by non-dental care professionals.

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

4) If ESTELITE COLOR causes an allergic reaction or hypersensitivity, discontinue use
immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTELITE
COLOR to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Note:
Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If ESTELITE
COLOR 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 COLOR with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.

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

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

- If ESTELITE COLOR 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 COLOR should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
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serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE COLOR, do not leave it unsupervised
within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn.

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

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE COLOR, extrude unused portion from the syringe and
light-cure before disposal.

Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

Must not be disposed of together with household garbage.

Follow local instructions for disposal.

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

IATTACHING THE SYRING TIP

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

2) Hold the nozzle and place the Syringe Tip onto it. Turn the Syringe Tip clockwise until it is
securely locked. [2]
- Accessories and Syringe Tip are designed for ESTELITE COLOR and PALFIQUE

ESTELITE LV. Avoid using Syringe Tips from other brands with ESTELITE COLOR.

- Syringe Tips are also sold separately.
- Use gloves when attaching the Syringe Tip.

[1] &]E
ﬂ:@ggm

I CLINICAL PROCEDURE

Individualized shade characterizations of direct resin restorations

. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.

. Dentin shade resin composite
Based on the multilayer approach, a dentin shade resin composite is applied over the bonded
surface. If required, the mamelons or fissures are sculpted with a fine tipped instrument at this
stage. Then the dentin is light cured according to manufacturer’s instructions.

. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection

- Incisal edge: Blue (youthful look), Gray (mature look), Lavender (elderly look)
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- Increasing saturation: Ochre (fossae areas), Dark Brown (pits and fissures; stained craze
lines)

- White spots: White

- Color adjustment: Yellow, Ochre, Red (mixed in varying proportions)

- Chroma adjustment: Clear (mixed with another shade)

- Neutralizing grayness: Pink Opaque (mixed with LCO, MCO, or HCO)

Tints can be mixed in varying proportions to achieve the correct hue, value and chroma, as

needed. Opaquers can be mixed in varying proportions to achieve the correct value and

chroma, as needed.

- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.

- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.

. Applying the ESTELITE COLOR
Using a fine tipped instrument or a fine tipped brush, apply ESTELITE COLOR sparingly. The
maximum thickness is 0.5 mm (Dark Brown: 0.05 mm).

. Curing

Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >

500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2

mm from the surface.

. Enamel shade resin composite

An enamel shade resin composite is applied over the colored surface. Then the enamel is light

cured; finish and polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be

placed below or in-between the layers of the composite restoration.

- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

Masking of discoloration
1. Cavity preparation & Bonding system

Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to

manufacturer’s instructions.

. Dispensing the ESTELITE COLOR

Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix

ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,

wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.

- Tips for shade selection
- Masking dark areas: LCO, MCO, HCO

- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.

- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.

- DO NOT use self-cured bonding systems. We advise that light-cured bonding systems should
be used with ESTELITE COLOR since other types of bonding systems such as self-cured or
dual-cured bonding systems may not provide effective adhesion when used with light-cured
composite resins. If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm
that such bonding systems are compatible with the light-cured composite resins being used.

. Applying ESTELITE COLOR

Using a fine tipped brush or other suitable instruments, apply the appropriate Opaquer of

ESTELITE COLOR evenly over the discolored areas to elevate the color value. The maximum

thickness is 0.5 mm for each increment.

- DO NOT apply ESTELITE COLOR directly onto the tooth without application of bonding
agent.

- Tips for thickness of Opaquer
The required average thickness of Opaquer is 0.35 mm to mask the discolored areas
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adequately.
. Curing
Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >
500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2
mm from the surface.
. Resin composite
A resin composite is applied over the material. Then the composite is light cured; finish and
polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be placed below or
in between the layers of the composite restoration.
Individualized shade characterizations of indirect resin restorations
Use indirect composite resin system according to manufacture’s instructions. During the
fabrication, ESTELITE COLOR is placed between the layers of resin-based restorative material
according to the procedure described for direct restorations (direct staining technique).
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer 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.

BLJI PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ilpeaun ynorpe6a npouerere BCHYKH JAHHH, NPEINA3HA MEPKH U 320€/1€KKH.

HOINMCAHUE HA TPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALUSA

1) ESTELITE COLOR mnpeacraBisiBa HUCKOBHCKO3€H (hOTOMONMMEPH3HPAL] MaTepPHAI 33
npuJaBaHe HAa MHAMBUAYAJHU OTTEHBUM NPHU TUPEKTHU M MHIUPCKTHU KOMIO3UTHU
Bb3cranoBsiBanus. ESTELITE COLOR ce HaHacst 0/l MIIH MEX/Ty CJIOEBETE Ha KOMITO3UTHHUS
MartepHal.

2) ESTELITE COLOR chaspska 58 TeroBHM NpoLETa CHIMIHEBO-INPKOHHEB IIbIHUTET H
CHJIMIIMEBO-THTAHOB IIBIHHTEN. MOHOMEpHATa OCHOBA ChABPXKA OHCHEHON A TIOITHETOKCH
merakpuiar (Bis-MPEPP), tpuernnen riukon gumerakpunar (TEGDMA) u 1,6-6uc(merakpu
JeTHI0OKCHKapOoHHnaMuHoO) TpumeTna xekcan (UDMA).

HuBAT
ESTELITE COLOR BkitouBa 9 oTTeHbKa 1 4 omakepa.
Otrensuu: Blue (cun), Gray (cus), Lavender (1aBanmymna), Ochre (oxpa), Dark Brown
(remuOKadsiB), White (0s1), Yellow (sxbar), Red (depsen), Clear (rmpo3paueH)
Onakepu: Pink Opaque (po3oB Hemnpo3spaueH), Low Chroma Opaque (cnabo HacuTeH
HenpospadeH), Medium Chroma Opaque (cpenHo nacurteH Henpo3spaden), High Chroma Opaque
(CHJIHO HACHTEH HEMpO3paveH)

Low Chroma Opaque (LCO): 3a userosa rama Al, B1, C1 u n36enenu 3661

Medium Chroma Opaque (MCO): 3a uBeroBa rama A2, B2, D2 u C2

High Chroma Opaque (HCO): 3a uBeroBa rama A3, B3, D3, C3 u no-rsMHH

HMITIOKA3AHUS

-l'[pymaBaHe Ha MHAMBUIAYAJHU OTTCHBUHU NPU AUPCKTHU U MHAUPECKTHU KOMIIO3UTHH



BB3CTAHOBSBAHMUS.
- Mackupane Ha IPOMEHHU Ha L[BETA Ha 3bOHUS eMaiill.

ITPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE COLOR cwabpixa merakpunosu monomepu. HE nsnonssaiite ESTELITE COLOR
NpU MALUEHTH C aJepPrus WIK CBPBXYYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHIOBU MM APYTH MOXOOHM
MOHOMEpH.

HEINPEJAINA3HUA MEPKH
1) HE usnounspaiite ESTELITE COLOR 3a meinu, pa3indHi OT IOCOYEHHTE B HACTOSIIUTE
unctTpykuuu. M3nonssaiite ESTELITE COLOR eauHCTBEHO CHINIACHO HACTOSIIUTE
MHCTPYKITHH.
2) ESTELITE COLOR e npenna3HaveH 3a 3aKylyBaHe W yrnorpeda camMo OT JIMIEH3UPAHU
npodecnonanuu cromaronosu. Toii e TpAGBa 1a ce 3aKyMyBa MM H3IION3BA OT APYTHU JIHIIA.
3) HE usnonssaiite ESTELITE COLOR, ako onakoBkara He € 3areyaTaHa HiId BUIUMO € Ouia
MaHHITy/IHPaHA.
4) Axo ESTELITE COLOR npuuuHu ajiepruyHa peakiius Win CBPbXUyBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
npeycraHoBere yrnorpedara.
5) U3non3Baiite pabOTHH PhKaBHIM (IUIACTMACOBH, BHHMIIOBH WIIM JIATEKCOBH) NP BCEKH €Tall
na obpaborkata ¢ ESTELITE COLOR, 3a 1a ce M3KIIOUH BEpPOATHOCTTA OT alepTHYHHI
peakuuu KbM METaKpUIOBH MOHOMepH. 3abenexka: Ompenenenu cyOcTaHIUN/ MaTepHaIn
MOrar Ja IpOHHKHAT B paboTHHTe pbKaBuum. B ciyuait ue ESTELITE COLOR nomague B
KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PHKABHUIH, CBAICTEC U H3XBBPJICTE PHKABUI[UTE H HE3a0aBHO M3MHUITE
LIATEIHO PBLETE C BOJA.
6) N36sirBaiite kontakT Ha ESTELITE COLOR ¢ ounte, IMraBUIMTe, KOKAaTa U 00JIEKIIOTO.
-Axo ESTELITE COLOR mnomnajiHe B 0o4HTe, I'M MPOMHUNHTE IIATEIHO C BOJA M CE
KOHCY/NTHpaliTe He3a0aBHO C O(TAIMOTIOT.

- IIpn xonrtakt Ha ESTELITE COLOR c¢ nurasumute n3dbpiere He3abaBHO 3aCerHATHS
YYACTBK U TO IIPOMHUIITE IIATEIHO C BOZA CIIC/ PECTaBPALIUATA.

- Axo ESTELITE COLOR nomna/ise BbpXy KoxkaTa Wik o0JIeKI0TO, He3a0aBHO HABIAXKHETE C
MOTYIBAHMUS y4aCThKa C HANIOCH ChC CIMPT NAMy4EH TAMIIOH WM Mapiisi.

- INanmenTsT TpsAOBA J1a M3ILTAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIEJ( JISYSHNETO.

7) ESTELITE COLOR e Tpsi6Ba 1a ce momrbina uian acnupupa. [loneinane nim aciupanus
MOXe J1a I0Be/e 0 CEPHO3HO HapaHSBAHE.

8) 3a uszbsarsane Ha Heonno nornsmane Ha ESTELITE COLOR ne ro ocrassiite 6e3
HaOJII0ICHNE HA MECTA, JOCTBIIHMU 33 MALHCHTH WIX JeLa.

9) Cuien ynorpeda I04HCTBaNTE MHCTPYMEHTUTE 3a 3aIIbJIBAHE ChC CIIUPT.

10) Ipu pabota ¢ doTononimepHa JaMIa BAHATH HOCETE 3aIUTeH KPaH WM NPE/INa3Hu OumIIa.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiite ESTELITE COLOR npu Temneparypa mesxay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) U3BATBANTE msnarane na npsika CbHYEBA CBETIHHA H TOTTHHA.
3) HE m3nomnszsaiite ESTELITE COLOR cien n3Tidane Ha MOCOYCHHS HA ONAKOBKATA/IITIPHIIATA
CPOK Ha FOHOCT.

IPEJIABAHE 3A OTHAABLA

3a GeszomacHo mpenaBane 3a ornaabuu Ha uznumedn ESTELITE COLOR exctpyampaiite
HEM3I0JI3BAaHOTO KOJIMYECTBO OT ILNPHIATA U IO (POTOMOIMMEPH3UPAIiTe, IIPE/IN 1A I'0 U3XBBPIIUTE.
He uouycxaﬁ'w HAaBJIM3aHETO B OTXO/JIHU BO/IM, KaHAJIM3ALMK UIA PEYHU KOpUTA.

l'[po;(yKn.T HE Tpﬂ6Ba Jla C€ U3XBBbPJIA 3a€/1HO C OUTOBH OTIIabIH.

Cnez{BaﬁTe MECTHHUTE MHCTPYKIIUH 33 U3XBbPIISAHE.

KOHCyﬂTPlpaﬁTe PBKOBOACTBOTO 3a MU3XBBPIIIHE HA ONAKOBBYHU MAaTCpHaId, IIOCOYCHO B Kpas Ha
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nacrosiure [FU.

E3AKPEINBAHE HA HAKPATHUKA HA IITMPUIIATA
1) Ilpuaspikaiiki TIIHHABPA, 3aBBLPTETE KanavykaTta 0OpaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEINIKA, 32 Ja 5
camnre. [1]
2) Ipuabpxaiiku HUIMHABPA, TOCTABETE HAKPAMHMKA HA INNpHIATA. 3aBbPTETe HAKpaHHUKA HA
LINPULIATA 110 TOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, 0KaTo ce Phukcupa crabuiHo. [2]
- IIpuHauiexxHOCTHTE M HaKpalHUIUTE 3a IIpUIM ca npeaHasHadeny 3a ESTELITE COLOR
n PALFIQUE ESTELITE LV. U36sraaiite ynorpedara Ha HaKpaitHHIIH 33 ITIPHIA OT APYTH
mapku ¢ ESTELITE COLOR.
- HakpaitnunuTe 3a MIIPHIM MOTAT Ja Ce 3aKyISAT OTAENHO.
- Mznon3paiite ppKaBUIM IPH HOCTABSHETO HA HAKPAIIHMKA HA IINPULATa.

(1] NE]

[ — -

EKJIMHUYHA IPOLETYPA
IlpnaaBane Ha HHAMBHIYAJIHH OTTEHBIM NPH AHPEKTHH KOMIO3HTHH Bh3CTAHOBSBAHHUS
1. lpenapupane Ha KaBUTeTa H GOHIMHT CHCTeMa
IloaroTBere kaBUTEeTa M T0 MpomuiiTe ¢ Boga. Hanacere doronmonumepusupamia GoHIMHT
CHCTEMa CITIACHO HHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHHS MPOM3BOAUTEI.
2. KoMII03UTeH MAaTepHAJl ¢ ICHTHHOB OTTEeHbK
CH00pa3HO MHOrOCIOifHaTa TeXHKHKaA 110 00paboTeHara ¢ aJXe3MB MOBbPXHOCT CE HaHACsH
KOMIIO3UTEH MaTepHajl C IEHTHHOB OTTeHBK. [IpH HEOOXOIMMOCT Ha TO3M €Tall Ceé MOJEIUpaT
W3IaTHHH WA QUCYPH MOCPEICTBOM MHCTPYMEHT C ThHBK HakpaiHuK. Ciel ToBa IEHTHHBT ce
(orononuMepu3npa CHIIIACHO HHCTPYKIMATE HA ChOTBETHHUS IPOU3BONTEN.
3. Jlozupane na ESTELITE COLOR
Excrpynupaiite manko komnuectBo ESTELITE COLOR B cba 3a enHokparHa ynorpeba. Ilpu
neobxoxumoct cmecere ESTELITE COLOR ¢ apyru userose ESTELITE COLOR. Cuen
€KCTPYAMpaHe Ha MaTepuasia u30bpuieTe NMIMHIbPA HA WNpHUIATA ¢ MAPJs U He3a0aBHO
II0CTaBeTe OTHOBO Karaykara.
- IIpenopbKku OTHOCHO H300pa Ha OTTEHBK
- Unnm3anen pw0: cHH (MNIaaeKKH BU), CUB (ITO-3PST BUJT), JTaBaHy/a (TI0-Bb3PACTEH BH)
- [oBumasane na Hacurenocrra: Ochre (BoasOnatunm), Dark Brown (svuuxu u ducypu;
OIIBETCHH ITyKHATHHH)
- Benn nerna: White
- Perymupane Ha nseta: Yellow, Ochre, Red (cMeceHn B pa3iMdHy ChOTHOIICHHS)
- Perymipane na nacurenoctra: Clear (cMeceH ¢ Ipyr OTTEHBK)
- Heyrpanusupane na cus orrensk: Pink Opaque (cmecen ¢ LCO, MCO umu HCO)
OTTeHBLUTE MOTAT /1a Ce CMECBAT B PA3THYHU CHOTHOIICHHS C 11eJ1 HOCTUTAHE HA PABHITHATE
HIOAHC, CTOMHOCT M HACHTEHOCT crope HeodxonumocTTa. OmakepuTe MOTar 1a ce CMecBaT B
Pa3IMYHU CHOTHOMICHHS C LEN NIOCTUTAHE HA MPABMIIHATA CTOMHOCT M HACHTEHOCT CHOPE]
HEO0OXOMMOCTTA.
- IIpenn HaHacsiHE JO3MPAHUAT MaTephal TPsOBa Ja ce NMpejnasy OT OKOJNHATA CBETIHHA
MOCPEICTBOM CBETIIOH30IMPAIL eKPaH.
- HE cmecsaiite ESTELITE COLOR ¢ apyrn mMapku OpoyKTH, 3a Jia TIPEJOTBPATUTE HEMbIHA
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TOTTMMEPH3ALIHS.

4. Hanacsine na ESTELITE COLOR
Hanecere necrenmmso ESTELITE COLOR mocpencTBoM MHCTPYMEHT HIIM YETKA C THHBK BPBX.
Makcumansara jgebenina Ha ciosi e 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

5. IMommepu3anus
M3non3Baiite oTononumepHa namma ¢ JbnkuHa Ha BeaHata 400 — 500 nm (Makcumym: 470
nm, uHTeH3uTeT > 500 mW/cm?). dortononnMepusnpaiiTe B NPOAbIKEHHE HA MUHUMYM 30
CeKyHIH, KaTo pa3MoI0KHTEe HAKpalHHKA Ha CBETOBOJA HAa PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm
CIIPSIMO TMOBBPXHOCTTA Ha 3b0a.

6. Kommo3uTen MarepuaJl ¢ eMaiijioB OTTEHbK
KoMmmo3uTHHsAT MaTepuall ¢ eMaiiioB OTTEHBK Ce HAaHACs BbPXY OLBETeHarta MoBbpxHOCT. Cien
TOBa eMailnbT ce poTomoauMepusnpa, GUHUPA U HOIUPA CHINACHO MHCTPYKIHUTE HA
crorBerHust npoussoauten. ESTELITE COLOR ce Hanacs 1o MM MeXIy CIOeBeTe Ha
KOMIIO3HTHHSI MaTepHal.
- Uuctpykrupaiite aJeKBaTHO MALMEHTA 3a MOAABPIKAHETO HA BH3CTAHOBSBAHETO CIIE] JICUCHIIE.

MackupaHe Ha IPOMEHH HA IBeTA HA 3bOHUS eMaiil

1. IIpenapupane Ha KAaBUTETa H OOHIMHI CHCTEMAa

TloaroreeTe KaBUTEeTa M ro NMpomuiiTe ¢ Boja. Hanacere dorononnmepusupania GOHIHMHT

CHCTEMa CHIIACHO MHCTPYKIIMHTE HA ChOTBETHHUs NPOM3BOIUTEL.

Jlosupane na ESTELITE COLOR

Excrpynupaiite manko konnaectBo ESTELITE COLOR B cbx 3a eqnokparna ynorpeba. [lpu

neobxoaumoct cmecere ESTELITE COLOR ¢ apyru userose ESTELITE COLOR. Cnen

eKCTpyAUpaHe Ha MaTepuata u30bplueTe MUIMHIBPA HA IINPULATA C Mapisl U He3a0aBHO

[IOCTaBETE OTHOBO Karaykara.

- IIpenopbKku OTHOCHO H300pa Ha OTTEHBK
- Mackupane Ha norsMHenu yuactbim: LCO, MCO, HCO

- [Ipexn manacsHe J03MpPaHUAT MaTepual TPsAOBa Ja ce Mpeana3sd OT OKONHATA CBETIHHA
MOCPEACTBOM CBETIOH30IMPALL eKPAH.

- HE cmecBaiite ESTELITE COLOR ¢ apyrn mMapku OpomyKTH, 3a J1a TIPEJIOTBPATUTE HEMbIHA
MOTHMEPU3ALIHS.

-HE u3nonsBaiite camononuMepHu3upamyu GOHJUHT cucTeMu. Ymorpebara Ha
doronommmepusupary 6onauar cucremu ¢ ESTELITE COLOR e npenopbunTeinsa, Thil Kato
€ BBE3MOXHO APYTHTE THIOBE OOHIMHT CHCTEMHM (HAIp. CaMOIOIMMEPH3HPAIH HIIN
JBOHHOTIOIMMEPH3HPAIIH) Ja HE OCHIYpPABAT JOCTATHbYHA aAXE3Hs MPH M3MOJI3BAHE C
dboTomoNMMEpHU3UPAIN KOMIO3UTHH CMOJIH. AKO jKejlaeTe Aa M3IMOJI3BaATe
CaMOIIOIHMEPH3HPAILH WX ABOHHOMOIHMEPU3UPALIN OOHIUHT CHCTEMH, MOJISL yBEpETe ce, 4e
Te ca CbBMECTHMH C U3IOI3BAHUTE (POTOMOINMEPH3HPALINA KOMIO3HTHH CMOJIH.

. Hanacsine na ESTELITE COLOR
ITocpencTBOM YeTKa HIIH APYT HOIXOJSAI] HHCTPYMEHT HaHeCeTe PABHOMEPHO MOIXO/ISIN ONakep
ESTELITE COLOR BbpXy y4acTbLHTE C IPOMEHEH LBST, 3a JIa YBEIMYNUTE CTOWHOCTTA Ha
1BeTa.

Makcumannara aedenuna Ha cios e 0,5 mm.

- HE nanacsiite ESTELITE COLOR HemocpeacTBEeHO BbPXY 3b0a 0e3 mpeaBapuUTEIHO
HaHaCsHE Ha OOHJL.

- IlpenopbKku OTHOCHO 1e0eiHAaTa Ha CIIOS OTaKep
HeoGxomumara cpeana nebennna Ha clios Ha OIakepa 3a MaCKMpaHe Ha y4acThIH C IPOMEHEH
uBsT e 0,35 mm.

4. IMommepusauus

Hsnonsgaiite oromonimepHa JaMna ¢ IbDKHHA Ha BbiHata 400 — 500 nm (makcumym: 470
nm, uHTeH3HTeT > 500 mW/cm?). doTononuMepU3HpaiiTe B NPOAbIKCHUE HA MHHUMYM 30
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CeKyHJIH, KaTo Pa3MoI0oKUTe HAKpallHUKA Ha CBETOBOJA HA PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm

CIIPAMO TMOBBPXHOCTTA HA 360a.
5. Ilo/iMMepeH KOMIO3UT

TTonMMEepHUAT KOMIO3MT C€ HaHacs BbpXy Martepuana. Ciea TOBa KOMIIO3UTHT Ce

(orononumepusnpa, GUHUpPA U MOJIUPA CHITIACHO MHCTPYKIIMUTE HA ChOTBETHHUS IPOU3BOIUTEN.

ESTELITE COLOR ce HaHAacst 1OJ{ MM MEXJLy CIIOEBETEe Ha KOMITO3UTHHS MaTepUall.
IlpnaaBane Ha MHAMBHIYAJTHH OTTEHBIH NIPH HHAMPEKTHH KOMIIO3HTHH Bb3CTAHOBSBAHHS
HW3non3BaiiTe HHIMPEKTHATA KOMIIO3HTHA CHCTEMa CBHIMIACHO MHCTPYKIHUTE HA ChOTBETHHS
npoussoguten. [lo Bpeme na nzpaborkata ESTELITE COLOR ce nanacs mexay cioesere
pecTaBpalOHEH MaTepHall Ha OCHOBATa Ha CMOJIH ChIVIACHO ONKMCAHATA 3a AMPEKTHU PECTaBPaLlli
npoueaypa (TEXHHKA 3a IMPEKTHO MACKMPaHe).

Ho‘rpeéyrrenm‘ u/nnu TauCHTHT TpﬂGBa Aa CcBOOLIAT CEpHUO3HU MHUUJCHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BpB3Ka C U3ACIUETO, HA IIPOU3BOAUTEIIS M KOMIIETCHTHHS OpPraH Ha AbpiKaBaTa-4JICHKA, B KOATO
npebuBaBa MOTPEOUTEIAT W/IIN NALUCHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: Ilpon3BoauTenaT He II0eMa OTTOBOPHOCT 3a HIETH HIJIM HApaHABAHHS B
pe3yaTar Ha HempaBHIHA ynoTpeda Ha HAcTOAmMMs MPoAyKT. [Ipexu ymorpeba cToMaTONOrLT €
JUTBKCH J1a TapaHTHpa, 1€ NPOAYKTHT € MOAXOMIII 3a CbOTBETHOTO IIPHUIIOKECHUE.
CrenndukanuuTte MoIeKaT Ha IpoMsiHa Oe3 mpeaussectue. [Ipu mpoMsHa Ha IPOLYKTOBUTE
criel(HKALIH ¢ Bb3MOXKHA CBIIO MPOMSHA HA HHCTPYKIMUTE U IPEANa3HUTE MEPKHU.

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

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

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE COLOR je svétlem polymerovana barva o nizké viskozité pro individualizované
charakterizace odstinii pfimych a nepfimych pryskyficnych ndhrad. ESTELITE COLOR se
nanasi pod vrstvy kompozitni vyplné nebo mezi né.

2) ESTELITE COLOR obsahuje 58 % hmotnostnich plniva obsahujiciho oxid kfemicity a
zirkoni¢ity a plniva obsahujiciho oxid kiemicity a titani¢ity. Monomerni matrice obsahuje
bisfenol A polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP), trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) a
1,6-bis(metakrylethyloxykarbonylamino) trimethylhexan (UDMA).

HODSTIN
ESTELITE COLOR obsahuje 9 zbarveni a 4 prostiedky k zakaleni.
Zbarveni: modré (Blue), sedé (Gray), fialové (Lavender), okrové (Ochre), tmavé hnédé (Dark
Brown), bilé (White), zluté (Yellow), cervené (Red), prithledné (Clear)
Prostiedky k zakaleni: rizovy neprusvitny (Pink Opaque), neprusvitny s nizkou sytosti barvy (Low
Chroma Opaque), neprisvitny se stfedni sytosti barvy (Medium Chroma Opaque), neprusvitny s
vysokou sytosti barvy (High Chroma Opaque)
Neprisvitny s nizkou sytosti barvy (Low Chroma Opaque, LCO): pro rozsah odstint A1, Bl,
C1 a bélené zuby
Nepriisvitny se stfedni sytosti barvy (Medium Chroma Opaque, MCO): pro rozsah odstinii A2,
B2,D2aC2
Neprusvitny s vysokou sytosti barvy (High Chroma Opaque , HCO): pro rozsah odstinii A3, B3,
D3, C3 a tmavsi

MINDIKACE

- Individualizované charakterizace odstini pfimych a neptimych pryskyfi¢nych nahrad.



- Maskovani zmény barvy.

HEKONTRAINDIKACE

ESTELITE COLOR obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZ{VEJTE ESTELITE COLOR u
pacientt alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi souvisejici
monomery nebo organicka rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATREN{

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR k zidnému jinému téelu, nez je uvedeno v téchto
pokynech. Pouzivejte ESTELITE COLOR pouze podle zde uvedenych pokynu.

2) ESTELITE COLOR je ur¢ena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci s
ptislusnou licenci. Neni uréen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR v piipadg, Ze jsou porusené bezpe¢nostni uzavéry nebo
bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE COLOR zpiisobuje alergickou reakci ¢&i piecitlivélost, prestante ji okamzité
pouzivat.

5) Pii manipulaci s ESTELITE COLOR pouzivejte vySetiovaci rukavice (plastové, vinylové nebo
latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické reakce zptisobené metakrylatovymi
monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout vysetfovacimi rukavicemi.
Pokud ESTELITE COLOR pfijde do kontaktu s vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraite
a zlikvidujte a co nejdtive si dikladné omyjte ruce vodou.

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

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE COLOR do oé¢i, dukladné oci proplachnéte vodou a
neprodlen¢ vyhledejte o¢niho Iékaie.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE COLOR se sliznici, ihned otfete postizené misto a po
obnové ptivodniho stavu ditkladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE COLOR prijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené zasazené misto
zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE COLOR. Poziti ¢i vdechnuti muze
zplsobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimyslnému pozieni ESTELITE COLOR, nenechéavejte ji bez dozoru v
dosahu pacientti a déti.

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

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

ESKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE COLOR v chladnicce pfi teploté 0-25°C (32-77°F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému ptisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR po vyznaéené dobé pouzitelnosti na obalu stiikacky.

ELIKVIDACE

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

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toku.

Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

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



EPRIPEVNEN]I KANYLY NA STRIKACKU
1) Uzavér odstranite piidrzenim trysky a oto¢enim uzavéru proti sméru hodinovych rucicek. [1]
2) Piidrzte trysky a umistéte na n kanylu stiikacky. Otacejte kanylou stiikacky ve sméru
hodinovym rucic¢ek, dokud nebude bezpecné zajisténa. [2]
- PrisluSenstvi a kanyla stiikacky jsou navrzeny pro ESTELITE COLOR a PALFIQUE
ESTELITE LV. Kanyly strikacky nepouzivejte s jinymi znackami ESTELITE COLOR.
- Kanyly stiikacky se také prodavaji samostatné.
- Pfi pfipevnéni kanyly na stiikacku pouzivejte rukavice.

1]

—

EKLINICKY POSTUP
Individualizované charakterizace odstini pfimych a nepfimych pryskyfi¢nych nahrad
. Preparace kavity a bondovaci systém
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Naneste svétlem polymerovany bondovaci systém podle
pokynii vyrobcee.
. PryskyFi¢ny kompozit s odstinem dentinu
Na zaklad¢ pfistup s vice vrstvami se na bondovany povrch nanasi pryskyfi¢ny kompozit s
dentinovym odstinem. Pokud se to v tomto stadiu pozaduje, pak se nastrojem s jemnym hrotem
vytvaruji vybézky skloviny u fezaku nebo trhliny. Pak se dentin svétlem polymeruje podle
pokynt vyrobce.
. Davkovani ESTELITE COLOR
Vytla¢te malé mnozstvi ESTELITE COLOR do jednorazové misky. Pokud se to bude
pozadovat, smichejte ESTELITE COLOR s dal$imi odstiny ESTELITE COLOR. Po
vytla¢ovani materidlu otfete trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét.
- Kanyly pro vybér odstinu
- Kousaci okraj: modry (Blue, ladistvy vzhled), Sedy (Gray, dospély vzhled), fialovy (Lavender,
star$i vzhled)
- Rostouci saturace: okrovy (Ochre, plochy jamek), tmavé hnédy (Dark Brown, dulky a
pukliny, skvrnité rozpraskané linie)
- Bilé body: bily (White)
- Uprava barvy: zluty (Yellow), okrovy (Ochre), ¢erveny (Red) (smichany v riiznych
pomérech)
- Uprava sytosti: prithledny (Clear, smichany s jinym odstinem)
- Neutralizujici $ed”: riZzovy neprisvitny (Pink Opaque, smichany s LCO, MCO nebo HCO)
Barvy Ize smichat v riznych pomérech, aby bylo dosazeno spravného odstinu, hodnoty a
sytosti barvy podle potieby. Neprisvitné materialy lze smichat v riznych pomérech, aby bylo
dosazeno spravného odstinu, hodnoty a sytosti barvy podle potieby.
- Nadavkovany material chraiite pred svétlem okoli pouzitim krytu $titu proti svétlu.
-NEMICHEJTE ESTELITE COLOR s jinymi zna¢kami vyrobkt, abyste predesli neaplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.
. Naneseni ESTELITE COLOR
ESTELITE COLOR naneste nastrojem s jemnym hrotem nebo $téteckem s tenkym koncem.
Maximalni tloustka je 0,5 mm (tmavé hnéda (Dark Brown): 0,05 mm).

—
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. Polymerace

K polymeraci pouzijte svételnou polymeraéni jednotku s vinovou délkou v rozsahu 400 az 500

nm (vrchol: 470 nm, intenzita > 500 mW/cm?). Polymerujte svétlem nejméné 30 sekund,

zajistéte, ze polymeracni svételna kanyla nepiekracuje vzdalenost 2 mm od povrchu.
. Pryskyfi¢ny kompozit s odstinem skloviny

Pryskyfi¢ny kompozit s odstinem skloviny se nanasi na barevny povrch. Sklovina se svétlem

polymeruje, povrch se dokon¢i a vylesti podle pokyni vyrobce. ESTELITE COLOR se musi

nanaset pod vrstvy kompozitni vyplné nebo mezi né.

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

Maskovani zmény barvy
1. Preparace kavity a bondovaci systém

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Naneste svétlem polymerovany bondovaci systém podle

pokynii vyrobee.

. Davkovani ESTELITE COLOR

Vytla¢te malé mnozstvi ESTELITE COLOR do jednorazové misky. Pokud se to bude

pozadovat, smichejte ESTELITE COLOR s dal$imi odstiny ESTELITE COLOR. Po

vytla¢ovani materialu otfete trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét.

- Kanyly pro vybér odstinu
- Maskovani tmavych ploch: LCO, MCO, HCO

- Nadavkovany material chraiite pred svétlem okoli pouzitim krytu Stitu proti svétlu.

-NEMICHEJTE ESTELITE COLOR s jinymi znackami vyrobki, abyste predesli netiplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.

-NEPOUZIVEJTE samopolymerujici bondovaci systémy. Doporucujeme, Ze by se mély s
ESTELITE COLOR pouzivat svétlem polymerované bondovaci systémy, protoze
samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy nemohou poskytovat
efektivni adhezi, kdyZz se pouzivaji se svétlem polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.
Pokud budete chtit samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy,
potvrd’te, ze takové bondovaci systémy jsou kompatibilni s pouzitymi svétlem
polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.

. Naneseni ESTELITE COLOR

Pomoci §tétecku s jemnym koncem nebo jinych vhodnych nastroji naneste vhodny neprisvitny

material ESTELITE COLOR rovnomérné pies plochy se zménénou barvou pro zvyseni hodnoty

barvy.

Maximalni tloustka je 0,5 mm pro kazdy prirtstek.

- NENANASEJTE ESTELITE COLOR piimo na zub bez pouZiti bondovaciho piipravku.

- Kanyly pro tloust’ku neprusvitného materialu
Pozadovana pramérna tloustka neprusvitného materialu je 0,35 mm, aby se adekvatné
zamaskovaly plochy se zménénou barvou.

. Polymerace

K polymeraci pouzijte svételnou polymeraéni jednotku s vlnovou délkou v rozsahu 400 az 500

nm (vrchol: 470 nm, intenzita > 500 mW/cm?). Polymerujte svétlem nejméné 30 sekund,

zajistéte, ze polymeracni svételna kanyla nepiekracuje vzdalenost 2 mm od povrchu.
. Pryskyii¢ny kompozit

Pryskyfi¢ny kompozit se nanasi na material. Pak se kompozit svétlem polymeruje, povrch se

dokon¢i a vylesti podle pokyni vyrobce. ESTELITE COLOR se musi nanaset pod vrstvy

kompozitni vyplné nebo mezi né.
Individualizované charakterizace odstinii nepfimych prysky¥i¢nych nihrad
Pouzijte nepfimy systém kompozitni pryskyfice podle pokynu vyrobce. Béhem vyroby se
ESTELITE COLOR umisti mezi vrstvy vyplitového materialu obsahujiciho pryskyfici podle
postupu popsaného pro piimé nahrady (technika pfimého barveni).
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Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu & ujmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pfed pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto tcelu.

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

DEUTSCH ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) ESTELITE COLOR ist ein niedrig viskoses flieBfihiges Komposit zur individuellen
Farbcharakterisierung von direkten und indirekten Kunststofffiillungen. ESTELITE COLOR
wird unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert.

2) ESTELITE COLOR enthilt 58 Gew.-% aus Silika-Zirkondioxid-Fiillstoff und Silika-
Titandioxid-Fiillstoff. Die Monomermatrix enthilt Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-
MPEPP), Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) und 1,6-bis-(Methacrylethyloxycarbonyl
amino-) Trimethyl-Hexan (UDMA).

FARBEN

ESTELITE COLOR ist in 9 Farbtonen und 4 Opaquern erhaltlich.

Farbtone: Blau, Grau, Lavendel, Ocker, Dunkelbraun, Wei3, Gelb, Rot, Klar

Opaquer: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opaque (LCO): fiir die Farbreihen A1, B1, C1 und aufgehellte Zahne
Medium Chroma Opaque (MCO): fiir die Farbreihen A2, B2, D2 und C2
High Chroma Opaque (HCO): fiir die Farbreihen A3, B3, D3, C3 und dunkler

EINDIKATIONEN
- Individuelle Farbcharakterisierung von direkten und indirekten Kunststofffiillungen
- Farbliche Abdeckung von Zahnverfarbungen

IKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE COLOR enthidlt Methacrylat-Monomere. Bei Patienten, die allergisch oder
iberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE COLOR
NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

4) Wenn ESTELITE COLOR eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit hervorruft,
muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.
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5) Benutzen Sie Untersuchungshandschuhe (aus Plastik, Vinyl oder Latex) wann immer Sie mit
ESTELITE COLOR arbeiten, um die Mdglichkeit allergischer Reaktionen durch
Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen oder Stoffe konnen
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE COLOR mit den
Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen
und die Hande so schnell wie moglich griindlich mit Wasser waschen.

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

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

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

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

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

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

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

9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthirtungsgerits sollte ein gemafl dem Hersteller empfohlener

Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

HLAGERUNG
1) ESTELITE COLOR bei Temperaturen von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.
2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.
3) ESTELITE COLOR darf NICHT nach dem auf der Spritze/ Packung angegebenen
Verfalldatum verwendet werden.

HEENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an ESTELITE COLOR sicher zu entsorgen, muss ungenutztes Material aus
der Spritze herausgedriickt werden und vor der Entsorgung mit Licht ausgehirtet werden.

Nicht in die Kanalisation, Gewdsserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

HAUFSETZEN DER SPRITZENSPITZE

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

2) Diise festhalten und Spritzenspitze aufsetzen. Spritzenspitze im Uhrzeigersinn drehen, bis sie
sicher verriegelt ist. [2]
- Zubehor und Spritzenspitze wurden fiir ESTELITE COLOR und PALFIQUE ESTELITE LV

entwickelt. Keine Spritzenspitzen anderer Marken mit ESTELITE COLOR verwenden.

- Spritzenspitzen sind auch separat erhéltlich.
- Beim Aufsetzen der Spritzenspitze Handschuhe tragen.
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HKLINISCHES VERFAHREN
Individuelle Farbcharakterisierung von direkten Kunststofffiillungen
1. Kavitiitenpriparation und Bondingsystem
Kavitédt praparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdartendes Bondingsystem nach
Herstelleranweisungen auftragen.
2. Farbiges Komposit fiir das Dentin
Im Mehrschichtverfahren wird ein farbiges Komposit fiir das Dentin auf die Bondingfliche
aufgetragen. Gegebenenfalls die Mamelons und Fissuren in diesem Stadium mittels eines
Instrumentes mit feiner Spitze nachbilden. Dann das Dentin nach Herstelleranweisungen
lichthdrten.
3. Entnahme von ESTELITE COLOR
Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls
ESTELITE COLOR mit anderen Farben von ESTELITE COLOR mischen. Nach dem
Herausdriicken des Materials die Diise mit Gaze abwischen und sofort die Kappe aufsetzen.
- Tipps zur Farbauswahl
- Inzisalkante: Blau (jugendliches Aussehen), Grau (reiferes Aussehen), Lavendel (dlteres
Aussehen)
- Erhohen der Sattigung: Ocker (Fossa-Bereiche), Dunkelbraun (Griibchen und Fissuren;
gefirbte Risslinien)
- Weille Flecken: Weif3
- Farbeinstellung: Gelb, Ocker, Rot (in unterschiedlichen Anteilen gemischt)
- Chroma-Einstellung: Klar (mit einer anderen Farbe gemischt)
- Grauneutralisierung: Pink Opaque (gemischt mit LCO, MCO oder HCO)
Die Farbtone konnen in unterschiedlichen Anteilen gemischt werden, um Nuance, Wert und
Chroma wie gewiinscht zu erhalten. Die Opaquer konnen in unterschiedlichen Anteilen
gemischt werden, um Wert und Chroma wie gewiinscht zu erhalten.
- Das entnommene Material vor der Applikation mit einer Lichtschutzabdeckung vor
Umgebungslicht schiitzen.
- ESTELITE COLOR NICHT mit anderen Produktmarken mischen, um eine unvollstandige
Aushértung zu vermeiden.
. Applikation von ESTELITE COLOR
ESTELITE COLOR mittels eines Instrumentes oder eines Pinsels mit feiner Spitze diinn
auftragen. Die maximale Stirke betrdgt 0,5 mm (Dunkelbraun: 0,05 mm).
5. Aushirten
Ein Lichthartungsgerit mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm (Peak: 470 nm,
Intensitdt > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sekunden lichthérten und dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von der Oberfliche
entfernt befindet.
Farbiges Komposit fiir den Schmelz
Farbiges Komposit fir den Schmelz wird auf die gefirbte Oberfliche aufgetragen. Dann den
Schmelz nach Herstelleranweisungen lichthdrten, ausarbeiten und polieren. ESTELITE COLOR
muss unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert
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werden.
- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der
Behandlung ein.
Farbliche Abdeckung von Zahnverfirbungen
1. Kavititenpriparation und Bondingsystem
Kavitat priaparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdrtendes Bondingsystem nach
Herstelleranweisungen auftragen.
. Entnahme von ESTELITE COLOR

Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls

ESTELITE COLOR mit anderen Farben von ESTELITE COLOR mischen. Nach dem

Herausdriicken des Materials die Diise mit Gaze abwischen und sofort die Kappe aufsetzen.

- Tipps zur Farbauswahl

- Abdeckung von dunklen Bereichen: LCO, MCO, HCO

- Das entnommene Material vor der Applikation mit einer Lichtschutzabdeckung vor
Umgebungslicht schiitzen.

- ESTELITE COLOR NICHT mit anderen Produktmarken mischen, um eine unvollstandige
Aushértung zu vermeiden.

- Keine selbsthirtenden Bondingsysteme verwenden. Wir empfehlen, zusammen mit ESTELITE
COLOR lichthértende Bondingsysteme zu verwenden, da andere Typen von Bondingsystemen
wie etwa selbst- oder dualhirtende Bondingsysteme bei Verwendung mit lichthirtenden
Komposits méglicherweise keine ausreichende Haftung liefern. Wenn selbst- oder
dualhdrtende Bondingsysteme verwendet werden sollen, ist darauf zu achten, dass diese
Bondingsysteme mit dem verwendeten lichthartenden Komposit kompatibel sind.

. Applikation von ESTELITE COLOR

Mittels eines Pinsels mit feiner Spitze oder eines anderen geeigneten Instruments den

entsprechenden Opaquer von ESTELITE COLOR gleichméBig auf die verfirbten Bereiche

auftragen, um den Farbwert zu erhdhen. Die maximale Stirke fiir jede Schicht betrdgt 0,5 mm.

-ESTELITE COLOR NICHT direkt ohne vorherige Applikation eines Bondingmittels
auftragen.

- Tipps zur Starke des Opaquers

Die erforderliche durchschnittliche Stirke des Opaquers fiir eine angemessene Abdeckung
betragt 0,35 mm.
4. Aushirten

Ein Lichthartungsgerit mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm (Peak: 470 nm,

Intensitdt > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sckunden lichthérten und dabei

sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von der Oberfldche

entfernt befindet.
. Kunststoff-Komposit

Uber das Material wird ein Komposit appliziert. Nach der Applikation das Komposit nach

Herstelleranweisungen lichthirten, ausarbeiten und polieren. ESTELITE COLOR muss unter

bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert werden.

Individuelle Farbcharakterisierung von indirekten Kunststofffiillungen
Das indirekte Kompositsystem nach Herstelleranweisungen verwenden. Wihrend der Fertigung
wird ESTELITE COLOR gemil dem fiir direkte Fiillungen beschriebenen Verfahren zwischen die
Schichten des Kunststoff-Restaurationsmaterials appliziert (Direktfirbung).

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

16



WICHTIGE HINWEISE: Der Hersteller ist nicht fiir Schiden oder Verletzungen verantwortlich,
die durch die falsche Anwendung dieses Produktes verursacht werden. Es obliegt der personlichen
Verantwortung der zahnmedizinischen Fachkraft vor Gebrauch sicherzustellen, dass das Produkt
fiir die Anwendung geeignet ist.

Technische Daten konnen ohne Vorankiindigung modifiziert werden. Wenn sich die
Produktspezifikation dndert, kénnen sich auch die Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise
verdndern.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemaerkninger inden brug.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) ESTELITE COLOR er en lysherdet farve med lav viskositet til individualiseret
farvekarakterisering af direkte og indirekte plastrestaureringer. ESTELITE COLOR appliceres
under eller mellem kompositrestaureringens lag.

2) ESTELITE COLOR indeholder 58 veaegt% filler af silica-zirconiumdioxid og silica-titanoxid.
Monomermatricen indeholder bisphenol A polyethoxymethacrylat (Bis-MPEPP),
triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) og 1,6-bis(methacrylethyloxycarbonylamino)
trimethylhexan (UDMA).

HFARVE

ESTELITE COLOR indeholder 9 farvenuancer og 4 opakke farver.

Farvenuancer: Bla (Blue), gra (Gray), lavendel (Lavender), okker (Ochre), merkebrun (Dark

Brown), hvid (White), gul (Yellow), red (Red), klar (Clear)

Opakke farver: Lysered opak (Pink Opaque), lavkroma opak (Low Chroma Opaque),

mellemkroma opak (Medium Chroma Opaque), hajkroma opak (High Chroma Opaque)
Lavkroma opak (Low Chroma Opaque, LCO): til farveomrade A1, B1, C1 og blegede tender
Mellemkroma opak (Medium Chroma Opaque, MCO): til farveomrade A2, B2, D2 og C2
Hojkroma opak (High Chroma Opaque, HCO): til farveomrade A3, B3, D3, C3 og merkere

EINDIKATIONER
- Individualiseret farvekarakterisering af direkte og indirekte plastrestaureringer.
- Maskering af misfarvning.

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE COLOR indeholder methacrylatmonomerer. ESTELITE COLOR ma IKKE anvendes
til patienter, der er allergiske eller overfelsomme over for methacrylatmonomerer og relaterede
monomerer:

HFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE COLOR ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. ESTELITE COLOR mé kun anvendes som angivet heri.

2) ESTELITE COLOR er beregnet til salg til og anvendelse af tandleegefagligt personale. Det er
ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) ESTELITE COLOR mé IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis
indholdet synes at vere blevet manipuleret.

4) Hvis ESTELITE COLOR foréarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal brugen
straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer ESTELITE
COLOR for at undgd muligheden for allergiske reaktioner over for methacrylatmonomerer.
Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersegelseshandsker. Hvis ESTELITE
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COLOR kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og
heenderne vaskes grundigt med vand sd hurtigt som muligt.
6) Undga, at ESTELITE COLOR fér kontakt med ojnene, slimhinder, hud og tej.
- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med @jnene, skylles gjnene grundigt med vand,
hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.
- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med slimhinder, torres det berorte omrade straks
af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfort.
- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med huden eller toj, mattes omradet straks med
en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.
- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.
7) ESTELITE COLOR maé ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indanding kan forarsage
alvorlig personskade.
8) For at undga utilsigtet indtagelse af ESTELITE COLOR skal produktet vaere utilgeengeligt for
patienter og bern.
9) Rengor fyldningsinstrumenterne med sprit efter brug.
10) Nar der anvendes en lysherdende enhed, skal der baeres ojenvern eller beskyttelsesbriller.

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

HBORTSKAFFELSE
Overskydende ESTELITE COLOR bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion ud af
sprojten og lysharde den for bortskaffelse.
Ma ikke lebe ud i afleb, kloakker eller vandleb.
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.
Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.
HFASTGORELSE AF SPROJTESPIDSEN
1) Hold i dysen og drej haetten mod uret og tag den af. [1]
2) Hold dysen og anbring sprejtespidsen pa den. Drej sprojtespidsen med uret, indtil den sidder
forsvarligt fast. [2]
- Tilbehor og sprejtespids er beregnet til ESTELITE COLOR og PALFIQUE ESTELITE LV.
Undga at anvende sprojtespidser fra andre marker ssmmen med ESTELITE COLOR.

- Sprojtespidser salges ogsa separat.
- Anvend handsker, nar du fastger sprejtespidsen.
H}{ =

[2]

KLINISK PROCEDURE

Individualiseret farvekarakterisering af direkte plastrestaureringer

1. Kavitetspraeparation og bondingsystem
Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Anvend et lysherdende bondingsystem i henhold til
producentens anvisninger.

18



N

. Farvekomposit til dentin
Baseret pd flerlagsmetoden appliceres en farvekomposit til dentinen over den bondede
overflade. Hvis pakrevet, formes pa dette tidspunkt mameloner eller fissurer med et instrument
med en fin spids. Dernaest lyshardes dentinen i henhold til producentens anvisninger.
. Dispensering af ESTELITE COLOR
Tryk den lille mengde ESTELITE COLOR ud i engangsskalen. Hvis pakravet, blandes
ESTELITE COLOR med andre farver ESTELITE COLOR. Efter at have trykket materialet ud,
torres dysen med gaze, og hztten sattes straks pad igen.
- Tips til farvevalg
- Incisalkant: Bla (Blue, ungt look), gra (Gray, moden look), lavendel (Lavender, @ldre look)
- Oget meetning: Okker (Ochre, fossae-omréader), merkebrun (Dark Brown, gruber og fissurer;
farvede krakeleringer)
- Hvide pletter: Hvid (White)
- Farvejustering: Gul (Yellow), okker (Ochre), rod (Red) (blandet i forskellige forhold)
- Kromajustering: Klar (Clear, blandet med en anden farve)
- Neutraliserende gratone: Lyseroed opak (Pink Opagque, blandet med LCO, MCO eller HCO)
Farvenuancer kan blandes i forskellige forhold for at opné den korrekte tone, veerdi og kroma,
efter behov. De opakke farver kan blandes i forskellige forhold for at opné den korrekte tone,
veerdi og kroma, efter behov.
- Beskyt det dispenserede materiale mod omgivende lys for applicering vha. en lysafdekning.
- Bland IKKE ESTELITE COLOR med andre produktmarker for at undga ufuldstendig
heerdning.
. Applicering af ESTELITE COLOR
Vha. et instrument eller en berste med en fin spids appliceres ESTELITE COLOR sparsomt.
Den maksimale tykkelse er 0,5 mm (merkebrun (Dark Brown): 0,05 mm).
. Heerdning
Anvend en lyshaerdningsenhed med en belgelengde pa mellem 400 til 500 nm (maksimalverdi:
470 nm, intensitet > 500 mW/cm?). Lyshzrd i mindst 30 sekunder og serg for, at hardelampens
spids hejst er 2 mm fra overfladen.
. Farvekomposit til emaljen
En farvekomposit til emaljen appliceres over den farvede overflade. Nar emaljen er lyshardet,
finisheres og poleres restaureringen i henhold til producentens anvisninger. ESTELITE COLOR
skal anbringes under eller mellem kompositrestaureringens lag.
- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.
Maskering af misfarvning
1. Kavitetspraeparation og bondingsystem
Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Anvend et lyshardende bondingsystem i henhold til
producentens anvisninger.
. Dispensering af ESTELITE COLOR
Tryk den lille maengde ESTELITE COLOR ud i engangsskalen. Hvis pakravet, blandes
ESTELITE COLOR med andre farver ESTELITE COLOR. Efter at have trykket materialet ud,
torres dysen med gaze, og hetten settes straks pd igen.
- Tips til farvevalg
- Maskering af merke omréder: LCO, MCO, HCO
- Beskyt det dispenserede materiale mod omgivende lys for applicering vha. en lysafdakning.
- Bland IKKE ESTELITE COLOR med andre produktmarker for at undga ufuldstendig
haerdning.
- Der ma IKKE anvendes selvhardende bondingsystemer. Vi tilrader, at der anvendes
lysherdende bondingsystemer sammen med ESTELITE COLOR, da andre typer
bondingsystemer, sdsom selvhardende eller dobbeltherdende bondingsystemer ikke
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nedvendigvis giver effektiv adh@sion, nar de anvendes sammen med lyshaerdede
kompositplastmaterialer. Hvis du ensker at anvende selvhardende eller dobbelthardende
bondingsystemer, skal du bekrafte, at sadanne bondingsystemer er kompatible med de
lyshardende kompositplastmaterialer, der anvendes.
. Applicering af ESTELITE COLOR
Med en berste eller andre egnede instrumenter med en fin spids appliceres den beherige
ESTELITE COLOR opakke farve javnt over de misfarvede omrader for at hgjne farvevardien.
Den maksimale tykkelse er 0,5 mm for hvert interval.
- ESTELITE COLOR mé IKKE appliceres direkte pa tanden uden forudgaende applicering af
bondingmiddel.
- Tips til opakfarvens tykkelse
Den pakraevede, gennemsnitlige tykkelse af opakfarver er 0,35 mm for at kunne maskere de
misfarvede omrader tilstreekkeligt.
. Herdning
Anvend en lyshardningsenhed med en belgelengde pa mellem 400 til 500 nm (maksimalverdi:
470 nm, intensitet > 500 mW/cm?). Lyshzrd i mindst 30 sekunder og serg for, at hardelampens
spids hejst er 2 mm fra overfladen.
. Plastkomposit
En plastkomposit appliceres over materialet. Dernast lyshardes kompositten, hvorefter den
finisheres og poleres i henhold til producentens anvisninger. ESTELITE COLOR skal anbringes
under eller mellem kompositrestaureringens lag.
Individualiseret farvekarakterisering af indirekte plastrestaureringer
Anvend indirekte kompositplastsystemer i henhold til producentens anvisninger. Under
fremstillingen anbringes ESTELITE COLOR mellem det plastbaserede restaurative materiales lag
i henhold til proceduren, der er beskrevet for direkte restaureringer (direkte indfarvningsteknik).
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Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

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

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

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE COLOR on madala viskoossusega valguskovastuv toonimisaine otsestele ja
kaudsetele poliimeertaastamistele individuaalsete virviomaduste andmiseks. ESTELITE
COLOR kantakse komposiittaastamise kihtide alla voi nende vahele.

2) ESTELITE COLOR-i massist 58% on ranidioksiid-tsirkooniumtdidis ja rdnidioksiid-
titaantdidis. Monomeeri maatriks sisaldab bisfenool-A-poliietoksiimetakriilaati (Bis-MPEPP),
trietiileengliikooldimetakriilaati (TEGDMA) ja 1,6-bis(metakriiiil-etiiloksiikarboniiiilamino)
trimetiiiilheksaani (UDMA).

EVARVUS
ESTELITE COLOR sisaldab 9 tooni ja 4 opaaki.
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Toonid: sinine (Blue), hall (Gray), lavendel (Lavender), ookerkollane (Ochre), tumepruun (Dark
Brown), valge (White), kollane (Yellow), punane (Red), labipaistev (Clear)
Opaagid: matt roosa (Pink Opaque), madala kiillasusega matt (Low Chroma Opaque), keskmise
kiillasusega matt (Medium Chroma Opaque), kdrge kiillasusega matt (High Chroma Opaque)
Madala kiillasusega matt (Low Chroma Opaque, LCO): toonidele Al, B1, C1 ja valgendatud
hammastele
Keskmise kiillasusega matt (Medium Chroma Opaque, MCO): toonidele A2, B2, D2 ja C2
Koérge kiillasusega matt (High Chroma Opaque, HCO): toonidele A3, B3, D3, C3 ja
tumedamatele

ENAIDUSTUSED
- Otseste ja kaudsete poliimeertaastamiste individuaalsed varviomadused.
- Vérvimuutuse peitmine.

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

BMETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE COLOR-it muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTELITE COLOR-it ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE COLOR on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiligiks ega kasutamiseks isikutele, kes ei
ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE COLOR-it, kui kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid on
proovitud avada.

4) Kui ESTELITE COLOR tekitab allergilise reaktsiooni voi tilitundlikkuse, 1opetage kohe selle
kasutamine.

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

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

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

- ESTELITE COLOR kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja
loputage pérast hambataastamise 16petamist pdhjalikult veega.

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

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) ESTELITE COLOR-it ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi aspireerimine
voivad pohjustada tosiseid vigastusi.

8) ESTELITE COLOR-i juhusliku allaneelamise viéltimiseks drge jitke seda jérelvalveta
patsientide ega laste kdeulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.

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

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

Liigse ESTELITE COLOR-i ohutuks kdrvaldamiseks véljutage kasutamata kogus siistlast ja
valguskovastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.

Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

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

.SUSTLAOTSA KINNITAMINE

1) Hoidke otsakust ja poorake korki eemaldamiseks vastupdeva. [1]

2) Hoidke otsakust ja pange siistlaots selle otsa. Poorake siistlaotsa péripdeva, kuni see on
kindlalt paika lukustunud. [2]
- Tarvikud ja siistlaots on kujundatud ainult ESTELITE COLOR-i ja PALFIQUE ESTELITE

LV jaoks. Viiltige teiste brindide siistlaotsade kasutamist ESTELITE COLOR-iga.

- Stistlaotsi miitiakse ka eraldi.
- Kasutage siistlaotsa kinnitamisel kindaid.

ﬂ: — e

EKLIINILINE PROTSEDUUR
Otseste poliimeer iste individuaalsed virvi
. Augu ettevalmi ine ja kinnit
Valmistage auk ette ja loputage veega. Rakendage valguskdvastuvat kinnitussiisteemi tootja
juhiste jargi.
. Dentiini tooni poliimeerkomposiit
Mitmekihilise lahenemise jargi kantakse dentiini tooni poliimeerkomposiit kinnitatud pinnale.
Kui vaja, vormitakse selles etapis mamelone ja pragusid peenikese otsaga instrumendi abil.
Segjirel valguskdvastatakse dentiin tootja juhiste jérgi.
. ESTELITE COLOR-i viljutamine
Suruge viike kogus ESTELITE COLOR-it ithekordse kasutusega alusele. Kui vaja, segage seda
teiste ESTELITE COLOR-i toonidega. Pdrast materjali véljutamist piihkige otsak marliga
puhtaks ja pange kohe uuesti kork peale.
- Soovitused tooni valikuks
- Loikeserv: sinine (Blue, nooruslik vilimus), hall (Gray, kiips vélimus), lavendel (Lavender,
eakas vilimus)
- Suurenev kiillastatus: ookerkollane (Ochre, lohud), tumepruun (Dark Brown, augud ja praod,
teist tooni morad)
- Valged plekid: valge (White)
- Virvi reguleerimine: kollane (Yellow), ookerkollane (Ochre), punane (Red) (segatud
erinevates proportsioonides)
- Kiillastuse reguleerimine: ldbipaistev (Clear, segatud teise tooniga)
- Halli neutraliseerimine: matt roosa (Pink Opaque, segatud LCO, MCO vdi HCO-ga)
Toone saab erinevates proportsioonides segada, kui vaja, et saavutada dige virvus, viirtus ja
kiillastatus. Opaake saab erinevates proportsioonides segada, kui vaja, et saavutada dige
vadrtus ja kiillastatus.
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- Kaitske viljavoetud materjali enne pealekandmist valguse eest, kasutades valguskatet.

- Ebapiisava kdvastumise viltimiseks ARGE segage ESTELITE COLOR-it teiste brindide
toodetega.

. ESTELITE COLOR-i pealekandmine
Kandke ESTELITE COLOR-it peale viikeses koguses, kasutades peenikese otsaga instrumenti
voi harja. Maksimumpaksus on 0,5 mm (tumepruuni puhul (Dark Brown) 0,05 mm).

. Kovastamine

Kasutage valguskdvastamisseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm,

intensiivsus > 500 mW/cm?). Valguskovastage vihemalt 30 sekundit; jélgige, et valguskdvastav

ots ei liiguks pinnast kaugemale kui 2 mm.

. Emaili tooni poliimeerkomposiit

Emaili tooni polimeerkomposiit kantakse vérvitud pinna peale. Seejarel email

valguskdvastatakse, viimistletakse ja poleeritakse tootja juhiste jargi. ESTELITE COLOR tuleb

panna komposiittaastamise kihtide alla vdi nende vahele.

- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.

Virvimuutuse peitmine

1. Augu ettevalmi ine ja Kinnit
Valmistage auk ette ja loputage veega. Rakendage valguskdvastuvat kinnitussiisteemi tootja
juhiste jargi.

2. ESTELITE COLOR-i viljutamine

Suruge viike kogus ESTELITE COLOR-it iihekordse kasutusega alusele. Kui vaja, segage seda

teiste ESTELITE COLOR-i toonidega. Pdrast materjali véljutamist piihkige otsak marliga

puhtaks ja pange kohe uuesti kork peale.

- Soovitused tooni valikuks
- Tumedate alade peitmine: LCO, MCO, HCO

- Kaitske viljavoetud materjali enne pealekandmist valguse eest, kasutades valguskatet.

- Ebapiisava kdvastumise viltimiseks ARGE segage ESTELITE COLOR-it teiste brindide
toodetega.

- ARGE kasutage isekdvastuvaid kinnitussiisteeme. Soovitame ESTELITE COLOR-iga
kasutada valguskdvastuvaid kinnitussiisteeme, kuna teised kinnitussiisteemid, nt isekdvastuvad
voi kaksikkdvastuvad kinnitussiisteemid, ei pruugi tagada valguskdvastuvate
komposiitpoliimeeridega kasutamisel tohusat kinnitust. Kui soovite kasutada isekdvastuvaid
voi kaksikkdvastuvaid kinnitussiisteeme, kontrollige, et need kinnitussiisteemid sobiksid
kasutatavatele valguskovastuvatele komposiitpoliimeeridele.

. ESTELITE COLOR-i pealekandmine

Virvi vadrtuse tostmiseks kandke sobivat ESTELITE COLOR-i opaaki iihtlaselt virvi muutnud

aladele, kasutades peene otsaga harja vdi muid sobivaid instrumente.

Maksimumpaksus tihe lisamise kohta on 0,5 mm.

- ARGE pange ESTELITE COLOR-it otse hambale, kasutamata kinnitusainet.

- Opaagi paksuse soovitused
Virvi muutnud alade korralikuks peitmiseks vajalik opaagi keskmine paksus on 0,35 mm.

. Kdovastamine

Kasutage valguskdvastamisseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm,

intensiivsus > 500 mW/cm?). Valguskdvastage vihemalt 30 sekundit; jalgige, et valguskovastav

ots ei liiguks pinnast kaugemale kui 2 mm.

. Poliimeerkomposiit

Poliimeerkomposiit kantakse materjali peale. Seejirel komposiit valguskdvastatakse,

viimistletakse ja poleeritakse tootja juhiste jargi. ESTELITE COLOR tuleb panna

komposiittaastamise kihtide alla voi nende vahele.
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Kaudsete polii taastamiste individ d virvi
Kasutage kaudse komposiitpoliimeeri siisteemi tootja juhiste jirgi. Kokkupaneku ajal pannakse
ESTELITE COLOR poliimeeripdhise taastusmaterjali kihtide vahele, nagu kirjeldatud otseste
taastamiste protseduuri osas (otsese varvimise tehnika).

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

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pohjustatud 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 ettevaatusabindud.

©00000000000000000000000000000000 00

Lea con atencién todas las instrucciones, precauciones y avisos antes de
utilizar el ESTELITE COLOR.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE COLOR es un tinte fotopolimerizable de baja viscosidad para caracterizaciones de
color individualizadas de restauraciones directas e indirectas a base de resina. ESTELITE
COLOR se aplica abajo o entre las capas de composite de restauracion.

2) ESTELITE COLOR contiene un 58% de su peso de particulas de relleno de silice-zirconio y
de silice-titanio. La matriz de monomeros contiene bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-
MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA) y 1,6-bis (metacril etiloxicarbonilamino)
trimetil hexano (UDMA).

ECOLOR

ESTELITE COLOR contiene 9 tonos y 4 opacificadores.

Tonos: azul (Blue), gris (Gray), lavanda (Lavender), ocre (Ochre), marron oscuro (Dark Brown),

blanco (White), amarillo (Yellow), rojo (Rojo), claro (Clear)

Opacificadores: opaco rosa (Pink Opaque), opaco baja saturacion (Low Chroma Opaque), opaco

saturacion media (Medium Chroma Opaque), opaco saturacion elevada (High Chroma Opaque)
Opaco baja saturacion (LCO): para la gama cromatica A1, B1, C1 y los dientes blanqueados
Opaco saturacion media (MCO): para la gama cromatica A2, B2, D2y C2
Opaco saturacion elevada (HCO): para la gama cromatica A3, B3, D3, C3 y mas oscura

HINDICACIONES

- Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas e indirectas a base de

resina.
- Enmascaramiento de decoloraciones.

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

HPRECAUCIONES
1) NO utilizar ESTELITE COLOR para otros fines aparte de los sefialados en estas instrucciones.
Utilizar ESTELITE COLOR unicamente, conforme a las presentes indicaciones.
2) ESTELITE COLOR ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de odontologos
colegiados, y en ningun caso para la venta y utilizacion por otro tipo de profesionales.
3) NO utilizar ESTELITE COLOR si los precintos de seguridad estan rotos o presentan signos de
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manipulacion.

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE COLOR con los ojos, enjuagar bien los ojos con agua y
contactar inmediatamente con un oftalmélogo.

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

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

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

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

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

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

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

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

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE COLOR, expulse el material no utilizado
de la jeringa y fotopolimericelo antes de desecharlo.

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.

BECOLOCACION DE LA PUNTA DE LA JERINGA
1) Sujete la boquilla y gire la tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj para quitarla. [1]
2) Sujete la boquilla y inserte en ella Syringe Tip. Gire Syringe Tip en el sentido de las agujas del

reloj hasta que esté colocada con seguridad. [2]

- Los accesorios y la punta de la jeringa estan disefiados especialmente para ESTELITE
COLOR y PALFIQUE ESTELITE LV. Evitese utilizar puntas de jeringa de otras marcas con
ESTELITE COLOR.

- Syringe Tip se venden también por separado.

- Emplee guantes para colocar Syringe Tip.
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EPROCEDIMIENTO CLINICO
Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas a base de resina.
1. Preparacion de la cavidad y sistema adhesivo
Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo fotopolimerizable segiin
las instrucciones del fabricante.
2. Composite de resina de colores para dentina
Segun la técnica multicapa, sobre la superficie adhesiva se aplica un composite de resina de
color para dentina. Si es necesario, los mamelones o fisuras se esculpen en esta etapa con un
instrumento de punta fina. Después se fotopolimeriza la dentina segin las instrucciones del
fabricante.
3. Dosificacion de ESTELITE COLOR
Extruir una pequena cantidad de ESTELITE COLOR en el plato desechable. Si es necesario,
mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR. Tras la extrusion del
material, limpiar la canula con una gasa y reponer inmediatamente el tapon.
- Consejos para la seleccion del color
- Borde incisal: azul (para jovenes), gris (para adultos), lavanda (para personas mayores)
- Para aumentar la saturacion: ocre (cavidades), marron oscuro (fosas y fisuras; lineas de
grietas manchadas)
- Manchas blancas: blanco
- Ajuste del color: amarillo, ocre, rojo (mezclado en diversas proporciones)
- Ajuste del tono: claro (mezclado con otro color)
- Neutralizacion del deslustre: opaco rosa (mezclado con LCO, MCO o HCO)
Las tonos pueden mezclarse en proporciones variables para obtener tono, brillo y saturacion
adecuados, seglin lo necesario. Los opacificadores pueden mezclarse en proporciones variables
para obtener el brillo y la saturacion adecuados, segun lo necesario.
- Proteger el opacificador de la luz ambiente con un paraluz de proteccion antes de su
aplicacion.
- NO mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una polimerizacion
incompleta.
. Aplicacion de ESTELITE COLOR
Con un instrumento o un cepillo de punta fina, aplicar una pequena cantidad de ESTELITE
COLOR. El espesor maximo es de 0,5 mm (marron obscuro: 0,05 mm).
. Polimerizaciéon
Utilizar una lampara de fotopolimerizaciéon con una gama de longitud de onda de 400 a 500 nm
(pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al menos 30 segundos,
asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas de 2 mm de la superficie.
. Composite de resina de color esmalte
Sobre la superficie de color se aplica un composite de resina de tinta esmalte. Luego se
fotopolimeriza el esmalte y se debe acabar y pulir seglin las instrucciones del fabricante.
ESTELITE COLOR debe ser aplicado debajo de la restauracion composite o entre sus capas.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del
tratamiento.

S

w

a

26



E aramiento de decoloracién
1. Preparacion de la cavidad y sistema adhesivo

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo fotopolimerizable segin

las instrucciones del fabricante.

2. Dosificacion de ESTELITE COLOR

Extruir una pequefia cantidad de ESTELITE COLOR en el bol desechable. Si es necesario,

mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR. Tras la extrusion del

material, limpiar la canula con una gasa y reponer el tapon inmediatamente.

- Consejos para la seleccion del color
- Enmascaramiento de zonas obscuras: LCO, MCO, HCO

- Proteger el material dosificado de la luz ambiente con un paraluz de proteccio antes de su
aplicacion.

- No mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una polimerizacion
incompleta.

- No utilizar sistemas adhesivos de autocurado. Se recomienda utilizar sistemas adhesivos
fotopolimerizables con ESTELITE COLOR, ya que es posible que otros tipos de sistemas
adhesivos, como los de autocurado o de curado doble, no ofrezcan una adhesion eficaz cuando
se utilizan con resinas composite fotopolimerizables. Si se desea utilizar sistemas adhesivos
autocurados o de curado doble, asegurarse que sean compatibles con las resinas composite
fotopolimerizables utilizadas.

- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

3. Aplicaciéon de ESTELITE COLOR
Con un cepillo u otro instrumento de punta fina adecuado, aplicar el opacificador apropiado de
ESTELITE COLOR de manera homogénea sobre las zonas descoloridas para aumentar el brillo.
El espesor maximo es de 0,5 mm para cada incremento.
- No aplicar ESTELITE COLOR directamente sobre el diente sin haber aplicado previamente el
agente adhesivo.
- Consejos para determinar el espesor del opacificador
El espesor medio requerido para la capa de opacificador es de 0,35 mm al fin de camuflar
adecuadamente las zonas descoloridas.
. Polimerizacién
Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de 400 a 500 nm
(pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al menos 30 segundos,
asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas de 2 mm de la superficie.
. Composite de resina
Sobre el material se aplica un composite de resina. Luego se debe polimerizar, acabar y pulir el
composite seglin las instrucciones del fabricante. ESTELITE COLOR debe aplicarse debajo de
la restauracion de composite o entre sus capas.
Caracterizaciones de color individualizadas de restauraci indirectas a base de resina
Utilizar un sistema indirecto de resina composite segun las intrucciones del fabricante. Durante la
fabricacion, se aplica ESTELITE COLOR entre las capas del material de restauracion a base de
resina segtin el procedimiento descrito para las restauraciones directas (técnica de tinte directo).

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

AVISO IMPORTANTE: El fabricante no sera responsable de ningun daflo o lesion provocados por
el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontélogo asegurarse de que
el producto es el adecuado para su aplicacion antes de utilizarlo.
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Las especificaciones pueden ser modificadas sin previo aviso. En caso de cambio en la
especificacion del producto, se podran registrar cambios en las instrucciones y precauciones
también.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Ennen Kéyttoi tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

HETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1) ESTELITE COLOR on matalaviskoosinen, valokovetteinen peittovéri suorien ja epédsuorien
yhdistelmédmuovirestaurointien yksiloityihin savykarakterisointeihin. ESTELITE COLORia
kiytetdan yhdistelmdmuovitiytteiden alla tai kerrosten vilissa.

2) ESTELITE COLOR sisiltdd 58 painoprosenttia pii-zirkonia ja pii-titaani fillereita.
Monomeerimatriisi on bisfenoli-A-polyetoksi-metakrylaattia (Bis-MPEPP), trietyleeniglykolid
imetakrylaattia (TEGDMA) ja 1,6-bis (metakryylietyylioksikarbonyyliamino)
trimetyyliheksaania (UDMA).

EVARISAVYT
ESTELITE COLOR kaisittad 9 vérié ja 4 opaakkeria.
Virisdvyt: sininen (Blue), harmaa (Gray), laventeli (Lavender), okra (Ochre), tummanruskea (Dark
Brown), valkoinen (White), keltainen (Yellow), punainen (Red), kirkas (Clear).
Opaakkerit: opaakki vaaleanpunainen (Pink Opaque), heikko kromaattinen opaakki (Low Chroma
Opaque), keskivoimakas kromaattinen opaakki (Medium Chroma Opaque), voimakas
kromaattinen opaakki (High Chroma Opaque).
Heikko opaakki kromi (LCO): virisdvysarjaan A1, B1, C1 ja valkaistuihin hampaisiin
Keskivoimakas opaakki kromi (MCO): vérisavysarjaan A2, B2, D2 ja C2
Voimakas opaakki kromi (HCO): vérisavysarjaan A3, B3, D3, C3 ja tummempiin

INDIKAATIOT
- Suorien ja epdsuorien yhdistelmamuovirestaurointien yksiloidyt sdvykarakterisoinnit.
- Virjdytymien peittdminen.

HKONTRAINDIKAATIOT
ESTELITE COLOR sisiltid metakryylimonomeereja. ALA KAYTA ESTELITE COLORia
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai niiden monomeereille.

EVAROITUKSET

1) ALA kiytd ESTELITE COLORia mihinké&n muuhun kuin niissd kiyttdohjeissa annettuun
tarkoitukseen. Kédytd ESTELITE COLORia ainoastaan ndiden ohjeiden mukaisesti.

2) ESTELITE COLOR on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttdon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdvaksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikéd sovellu muiden kayttoon.

3) ALA kiyta ESTELITE COLORIa, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos naytti siltd, etti niitd
on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE COLOR aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kiyttd
vilittomasti.

5) Kayta tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kisittelet ESTELITE COLORia,
jotta viltdt mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat allergiareaktiot. Huom: Tietyt
aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskésineiden lépi. Jos ESTELITE COLORia
joutuu tutkimuskésineiden pinnalle, ota kédsineet kddestd, heitd ne pois ja pese kiadet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali paastda ESTELITE COLOR!a silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.
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-Jos ESTELITE COLORia joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota
vilittdmdsti yhteys silméldakariin.
-Jos ESTELITE COLORIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittomasti ja huuhtele
huolellisesti vedellé restauraation jalkeen.
-Jos ESTELITE COLORIa joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomasti alkoholiin
kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.
- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittdmasti hoidon jilkeen.
7) ESTELITE COLORIa ei saa nielld eikd hengittdd. Sen nieleminen tai hengittiminen voi
aiheuttaa vakavia vaurioita.
8) Ali jiti ESTELITE COLORia valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta
tulisi nieltyéd vahingossa.
9) Puhdista tayttoinstrumentit alkoholilla kéyton jalkeen.
10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee kdyttdd silmésuojaimia, silmélaseja tai naamiomallisia
suojalaseja.

EVARASTOINTI
1) Sailytd ESTELITE COLOR 0 —25°C:n (32 — 77°F) lampéatilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiytd ESTELITE COLORia ruiskussa/pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopdivin
jélkeen.

EHAVITTAMINEN

Yliméaérdinen ESTELITE COLOR voidaan havittad turvallisesti puristamalla kdyttdméton tuote
ruiskusta ja valokovettamalla se ennen havittamista.

Al pidstd vieméreihin, ojiin tai vesistihin.

Ei saa havittdd yhdessi kotitalousjétteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso timén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

ERUISKUN KARJEN KIINNITYS
1) Pid kiinni kanyylista ja poista korkki kiertdmalla vastapdivadn. [1]
2) Pidé kiinni kanyylista ja tyonna ruiskun karki sen sisdan. Kierrd ruiskun karked myotapaivaan,

kunnes se on kokonaan sulkeutunut. [2]

- Lisdvarusteet ja ruiskun kdrki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE COLORia ja
PALFIQUE ESTELITE LV:ti varten. Ald kiytd muunmerkkisid ruiskun kirkida ESTELITE
COLORIin kanssa.

- Ruiskun karkid myydaan my6s erikseen.

- Kiyté kasineitd ruiskun kérked kiinnittdessisi.

P =
[ — g@—ﬂ:@a\

[2]

EKLIININEN KAYTTO

Suorien yhdistelmédmuovirestaurointien yksiléidyt sivykarakterisoinnit.

1. Kaviteetin preparointi & sidosaine
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéyta valokovetteista sidosainetta valmistajan ohjeiden
mukaan.
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2. Dentiinin yhdistelmimuovin sivy
Kerrostustekniikassa dentiiniin tarkoitettua yhdistelmdmuovia laitetan sidosaineen péille.
Muotoile tarvittaessa tdssd vaiheessa mamelonit tai fissuurat hienokérkiselld instrumentilla. Sen
jalkeen valokoveta dentiini valmistajan ohjeiden mukaan.
ESTELITE COLORin annostelu
Purista pieni madrd ESTELITE COLORia kertakéyttdiseen annosteluastiaan. Mikdli tarpeen,
sekoita ESTELITE COLORia tuotteen muiden sévyjen kanssa. Kun olet puristanut tarvitsemasi
mddrén ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki vlittomasti.
- Neuvoja sévyvalintaan
- Etuhampaan reuna: sininen (nuorille), harmaa (aikuisille), laventeli (idkkaille)
- Saturaation lisdadaminen: okra (syvennysalueet), tummanruskea (syvennykset ja fissuurat;
varjaytyneet fissuuroiden viivat)
- Kalkkeumat (valkoiset pilkut): valkoinen
- Virien sddto: keltainen, okra, punainen (sekoitettuna halutussa suhteessa)
- Kroman siit6: kirkas (sekoitettuna toiseen sdvyyn)
- Himmeyden neutralisointi: vaaleanpunainen opaakki (sekoitettuna LCO:n, MCO:n tai
HCO:n kanssa)
Tarvittaessa vérisdvyjd voidaan sekoittaa vaihtelevassa suhteessa oikean vivahteen, vériarvon
ja kroma-annoksen saamiseksi. Tarvittaessa opaakkereita voidaan sekoittaa vaihtelevassa
suhteessa oikean arvon ja oikean kroma-annoksen saamiseksi.
- Suojaa kaytetty materiaali hajavalolta ennen kiyttdd valolta suojaavalla kilvella.
- Epitiydellisen valokovetuksen vilttimiseksi ALA SEKOITA ESTELITE COLORia muiden
tuotemerkkien kanssa.
4. ESTELITE COLORIn kiytto
Kaytd ESTELITE COLORia sddsteliddsti hienokérkisen instrumentin tai harjan avulla.
Maksimipaksuus on 0,5 mm (tummanruskea: 0,05 mm).
5. Kovetus
Kiytd valokovetuslaitetta, jossa valon aallonpituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm, teho >
500 mW/cm?). Valokoveta véhintédn 30 sekunnin ajan varmistaen, ettei valokovettimen karki
ole yli 2 mm pédssé pinnasta.
6. Yhdistelma virestauroinnin sivy
Varsinainen yhdistelmédmuovi laitetaan ESTELITE COLORIilla sévytetylle pinnalle. Sen jilkeen
tdyte valokovetetaan, viimeistellddn ja kiillotetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti. ESTELITE
COLOR tulee siis asettaa yhdistelmédmuovirestauraation alle tai kerrosten viliin.
- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation yllapitoon hoidon jilkeen.
Virjiytymien peittiminen
1. Kaviteetin preparointi & sidostus
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kdytd valokovetteista sidosainetta valmistajan ohjeiden
mukaan.
ESTELITE COLORin annostelu
Purista pieni midarda ESTELITE COLORia kertakdyttoiseen annosteluastiaan. Mikili tarpeen,
sekoita ESTELITE COLORIia tuotteen muiden sévyjen kanssa. Kun olet puristanut tarvittavan
madrén ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki valittomasti.
- Neuvoja sivyvalintaan
- Tummien alueiden peittiminen: LCO, MCO, HCO
- Suojaa kéytettdva materiaali hajavalolta suojaavan kilven avulla.
- Epitiydellisen valokovetuksen vilttimiseksi ALA SEKOITA ESTELITE COLORia muiden
tuotemerkkien kanssa.
- Ald kiyti itsekovetteisia sidosaineita. Suosittelemme valokovetteisten sidostusten kiyttamisti
ESTELITE COLORin kanssa. Muun tyyppiset sidosaineet, kuten itsekovetteiset tai
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kaksoiskovetteiset eivit saa aikaan riittdvia kiinnitystd valokovetteisten yhdistelmdmuovien
kanssa. Jos haluat kéyttad itsekovetteisia tai kaksoiskovetteisia sidostuksia, tarkista, ettd ne
sopivat kéytettivaksi yhdessa valokovetteisten yhdistelmamuovien kanssa.
. ESTELITE COLORin kiiytto
Kayta hienokarkistd harjaa tai muuta tarkoitukseen sopivaa instrumenttia, jolla asetat sopivaa
ESTELITE COLOR -opaakkeria virjayneille alueille tasaisesti nostaaksesi vériarvoa.
Maksimipaksuus on 0,5 mm kuhunkin lisdykseen.
- ALA KAYTA ESTELITE COLORia suoraan hampaalle ilman sidosainetta.
- Neuvoja opaakkerin paksuuden méirittdmiseen
Tarvittava keskimaérainen opaakkerin paksuus on 0,35 mm, jolla vérjdytyneet alueet peittyvit
asianmukaisesti.
. Kovetus
Kaytid valokovetuslaitetta, jossa valon aallon pituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm, teho >
500 mW/cm?). Valokoveta vihintién 30 sekunnin ajan varmistaen ettei valokovettimen kirki ole
yli 2 mm pééssé pinnasta.
. Yhdistelmimuovi
Varsinaista ydistelmdmuovia kdytetddan ESTELITE COLORin péaalla. Sen jalkeen
yhdistelmdmuovi valokovetetaan, viimeistellddn ja kiillotetaan valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti. ESTELITE COLOR on asetettava yhdistelmdmuovirestauraation alle tai kerrosten
viliin.
Epi ien yhdistelméirestauraatioiden yksiloidyt sivykarakterisoinnit
Kaytd epdsuoraa yhdistelmdmuovitekniikkaa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Preparoinnin aikana
ESTELITE COLORia asetetaan yhdistelmdmuovipohjaisen restauraatiomateriaalin kerrosten
viliin noudattaen menettelyd, joka on kuvattu suorien restauraatioiden yhteydessd (suora
virjaystekniikka).
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Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhédn laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kayttaja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa tdmén tuotteen virheellisestd kiytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotetta kdyttdva hammashoitoalan ammattilainen on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd hén on tarkistanut tuotteen sopivuuden ennen kayttoa.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myos
kayttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

FR NCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire attentivement toutes les instructions, précautions et remarques avant d’utiliser
ESTELITE COLOR.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE COLOR est un maquillant photopolymérisable faible viscosité pour la
caractérisation de teinte individuelle des composites pour restaurations a base de résine
directes et indirectes. ESTELITE COLOR est appliqué en-dessous ou entre les couches des
composites de restauration.

2) ESTELITE COLOR contient 58% en poids de particules de charge de silice-zirconium et de
silice-titane. La matrice monomére contient du bisphénol A polyethoxy méthacrylate (Bis-
MPEPP), du diméthacrylate de trietylene glycol (TEGDMA) et de ’hexane de triméthyle 1,6-
bis (ethyloxycarbonylamino méthacrylique) (UDMA).
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HETEINTES
ESTELITE COLOR est disponible dans les 9 teintes et les 4 opaquers suivants.
Teintes : bleu (Blue), gris (Gray), lavande (Lavender), ocre (Ochre), marron foncé (Dark Brown),
blanc (White), jaune (Yellow), rouge (Red), clair (Clear)
Opagquers : opaque rose (Pink Opaque), opaque chrome faible (Low Chroma Opaque), opaque
chrome moyen (Medium Chroma Opaque), opaque chrome ¢élevé (High Chroma Opaque)
Opaque chrome faible (LCO) : pour les gammes de teinte A1, B1, C1 et les dents blanchies
Opaque chrome moyen (MCO) : pour les gammes de teinte A2, B2, D2 et C2
Opagque chrome ¢élevé (HCO) : pour les gammes de teinte A3, B3, D3, C3 et plus sombre

IINDICATIONS
- Caractérisations de teinte individuelle pour restaurations a base de résine directes et indirectes.
- Masquage des discolorations.

HECONTRE-INDICATIONS

ESTELITE COLOR contient des monomeres méthacryliques. NE PAS utiliser ESTELITE
COLOR chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type de monomere et aux monomeres
apparentés.

EPRECAUTIONS D’EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR dans un autre objectif que ceux mentionnés dans ces
instructions. N’utiliser ESTELITE COLOR que selon les prescriptions du présent document.

2) ESTELITE COLOR est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées en soins
dentaires et a I’utilisation par ceux-ci. ESTELITE COLOR n’est pas destiné a la vente ni a
I’usage par des personnes non professionnelles des soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR si les sceaux de sécurité sont rompus ou semblent avoir
été altéres.

4) Si ESTELITE COLOR provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité chez le
patient, en arréter immédiatement " utilisation.

5) Utiliser en permanence des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) pendant la
manipulation de ESTELITE COLOR afin d’éviter les risques de réactions allergiques aux
monomeres méthacryliques. Remarque : certain(es) substances/matériaux peuvent traverser
les gants d’examen. Si ESTELITE COLOR entre en contact avec les gants d’examen, les
retirer et les jeter, et se laver soigneusement les mains a I’eau le plus t6t possible.

6) Eviter le contact de ESTELITE COLOR avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact avec les yeux, les rincer abondamment a 1’eau et contacter immédiatement
un ophtalmologiste.

- En cas de contact avec les muqueuses, essuyer immédiatement la zone atteinte et rincer
abondamment a I’eau une fois le travail de restauration terminé.

- En cas de contact avec la peau ou un vétement, essuyer immédiatement la zone avec un
tampon de coton ou une gaze imbibé(e) d’alcool.

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

7) Ne pas ingérer ou inhaler ESTELITE COLOR. Son ingestion ou son inhalation peut entrainer
des Iésions graves.

8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE COLOR, ne pas laisser ce produit sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement avec de ’alcool aprés usage.

10) Lors de I'utilisation d’un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons de porter
un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.
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B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE COLOR a une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).
2) EVITER d’exposer directement ESTELITE COLOR 4 la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR apres expiration de la date de péremption mentionnée sur
la seringue/I’emballage.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité I’excédent de ESTELITE COLOR, extruder de la seringue le
produit non utilisé et le photopolymériser avant de le jeter.

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

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Respectez les instructions d’¢élimination locales.

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

HFIXATION DE LEMBOUT
1) Maintenez la canule et tournez le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour
le retirer. [1]
2) Tenez la canule et placez I’embout de la seringue a I’intérieur. Tournez I’embout de la
seringue dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit completement bloqué. [2]
- Les accessoires et I’embout de la seringue sont exclusivement congus pour ESTELITE
COLOR et PALFIQUE ESTELITE LV. Evitez d’utiliser des embouts fabriqués par d’autres
marques avec ESTELITE COLOR.
- Les embouts de seringue sont également vendus séparément.
- Utilisez des gants lorsque vous fixez I’embout de la seringue.

D=

EPROCEDURE CLINIQUE
Caractérisations de teintes individuelles de restaurations a base de résine directes.
. Préparation de la cavité et systéme adhésif

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Appliquez le systéme adhésif photopolymérisé selon les

instructions du fabricant.
. Composite de résine teintée pour dentine
Conformément a I’approche multicouches, un composite de résine teinté pour dentine est
appliqué sur la surface adhésive. Sinécessaire, sculptez a ce stade les mamelons ou les fissures
avec un instrument a bout fin. La dentine est ensuite photopolymérisée selon les instructions du
fabricant.
Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR pour la déposer sur la Coupelle jetable. Si
nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés
extrusion du maquillant, frottez la canule a 1’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.
- Conseils pour la sélection des teintes

- Bord incisif : bleu (pour les jeunes), gris (pour les adultes), lavande (pour les personnes
agées)

—
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- Augmentation de la saturation : ocre (zones de fosses), marron foncé (fosses et fissures ;
lignes de fissure tachées)
- Taches de décalcification : blanc
- Ajustement des couleurs : jaune, ocre, rouge (mélanges en proportions variables)
- Ajustement du chrome : clair (mélange a une autre teinte)
- Neutralisation de la ternissure : opaque rose (mélangé a du LCO, MCO ou HCO)
11 est possible de mélanger les teintes dans des proportions variables pour obtenir la bonne
nuance, la bonne valeur et le bon dosage de chrome, selon les besoins. Vous pouvez mélanger
les opaquers dans des proportions variables pour obtenir la bonne valeur et le bon dosage de
chrome, en fonction de vos besoins.
- Protégez I’opaquer que vous répartissez de la lumiére ambiante avant application en utilisant
un pare-lumiére.
- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.
4. Application de ESTELITE COLOR
Avec un instrument ou une brosse a bout fin, appliquez parcimonieusement ESTELITE
COLOR. Epaisseur maximum : 0,5 mm (marron foncé : 0,05 mm).
5. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes minimum en vous assurant que I’embout du
conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
6. Résine composite teinte émail
Une résine composite teinte émail est appliquée sur la surface colorée. L’émail est ensuite
polymérisé ; finir et polir selon les instructions du fabricant. Vous devez placer ESTELITE
COLOR sous la restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.
Masquage des discolorations
1. Préparation de la cavité et systeme adhésif

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Appliquez le systeme adhésif polymérisé selon les

instructions du fabricant.

. Répartition de ESTELITE COLOR

Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR sur la Coupelle jetable. Si nécessaire,

mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés avoir

extrudé le matériau, frottez la canule a ’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.

- Conseils de sélection des teintes

- Masquage des zones sombres : LCO, MCO, HCO

- Protégez le matériau utilisé de la lumiére ambiante avant application avec un pare-lumiére.

- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.

- Ne pas utiliser de systéme adhésif autodurcissant. Nous recommandons d’utiliser un systeme
adhésif photopolymérisant avec ESTELITE COLOR car les autres types de systémes adhésifs,
autodurcissant ou dual-cured risquent de ne pas fournir une adhésion suffisante lorsqu’ils sont
utilisés avec des résines composites photopolymérisantes. Si vous souhaitez utiliser un
systéme adhésif autodurcissant ou dual-cured, veuillez vérifier que ce systéme adhésif est
compatible avec les résines composites photopolymérisantes utilisées.

3. Application de ESTELITE COLOR
A I’aide d’une brosse ou d’un autre instrument & bout fin adapté, appliquez I’opaquer adapté de
ESTELITE COLOR de fagon uniforme sur les zones décolorées pour élever la valeur de la
couleur. L’épaisseur maximum est de 0,5 mm pour chaque incrément.
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- NE PAS appliquer ESTELITE COLOR directement sur la dent sans application préalable
d’agent adhésif.
- Conseils pour déterminer I’épaisseur d’opaquer
L’épaisseur moyenne nécessaire d’opaquer est de 0,35 mm pour masquer adéquatement les
zones décolorées.
. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes au moins, en vérifiant que I’embout du
conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
. Résine composite
Une résine composite est appliquée sur le matériau. Le composite est ensuite polymérisé : finir
et polir selon les instructions du fabricant. ESTELITE COLOR doit étre placé sous la
restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
Réalisation de caractérisations de teintes individualisées de restauration a base de résine
indirectes
Utilisez un systéme de résine composite indirect selon les instructions du fabricant. Pendant la
fabrication, ESTELITE COLOR est placé entre les couches du matériau de restauration a base de
résine selon la procédure décrite pour les restaurations directes (technique de maquillage direct).

IS
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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.

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable de tout dommage ou lésion
occasionné par une utilisation inappropriée de ce produit. Le professionnel dentaire doit
personnellement s’assurer, avant usage, que le produit convient a I’application envisagée.
Les caractéristiques techniques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans préavis. Dans
ce cas, les instructions et les précautions & observer sont elles aussi susceptibles d’évoluer.
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AwPaote 6reg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIRELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H IMPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE COLOR e&ivat €vag ¢oTomoAvpeptllOUEVOS YPOUOTIKOG TPOTOTOUTNG YOUTAOD
1E®S0VG Yo eEATOMIKEVHEVOVG YAPAKTNPLOLOVG UTOYPOONG TOV GUECOV KOl EULHECMV
amokatactdoewv and pntivy. To ESTELITE COLOR e@appoletonl kato amd To oTpOUOTOL
G anoKaTdoTaong amd cOvieT) pntivn 1 HETAED aVTOV.

2) To ESTELITE COLOR mepiéyet 58% katd BApog avopyovn eVIGYLTIKY 00Gia TuPLTioG-
Qproviog Kot avopyavn EVIGYLTIKT ovcio mopitiog-o&eldiov Tov trraviov. H wijtpa povopepovg
nepléyet dtopavorn A moivatbo&v-pebakpoviikd (Bis-MPEPP), dipebakpoiikn
Tprabvievoylvukoin (TEGDMA) kat 1,6-51g(pedaxporixd aibvioév-kapBovuro-apivo)
tpruebvro-e&avio (UDMA).

HAIIOXPQXH

To ESTELITE COLOR mepiéyet 9 ypopatikods tpomomomtés kot 4 opaquer.

Xpopatikoi tporonomtéc: umie (Blue), yrpt (Gray), 1deg (Lavender), dypa (Ochre), ckodpo
kopé (Dark Brown), Aevkod (White), kitpwo (Yellow), kokkwvo (Red), dawyég (Clear)

Opaquer: pol adiapavég (Pink Opaque), yopuning ypopkotmtag adoeavég (Low Chroma
Opaque), pecaiog ypopkoémrog adtapaveég (Medium Chroma Opaque), vyning ypopukodTnTog
adwapavég (High Chroma Opaque)
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Xopnhig ypoukomrog adtopavég (Low Chroma Opaque, LCO): yia To g0pog amoypdcemv
Al, B1, CI kot Aevkacpévo dovtio

Meoaiag ypopkdmrog adtagavég (Medium Chroma Opaque, MCO): 1o 10 £0pOg amoypOGEDV
A2, B2, D2 kon C2

Yyniig ypopkomrog adweavég (High Chroma Opaque, HCO): yio to bpog amoyphoemv A3,
B3, D3, C3 kot 6kovpoTEPES

HENAEIZEIZ

- EE0TOHIKEVHEVOL YOPUKTNPIGHOL ATOYPOONG TOV GUECMV KOl ELUECOV OTOKATUCTACEMY OO
pntivn.

- Amokpoym SuoypoLdY.

BANTENAEIZEIZ

To ESTELITE COLOR mepiéyet peBaxpoiicd povopepn. MH ypnoiponoteite to ESTELITE

COLOR ot acbeveig pe arlepyio 1§ vriepevoicnoio oto pebakpuitkd Kot GuvaEn povopepn.

HEIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR 7y onotovedfimote dhhovg 6komolg ektdg amd
eketvoug mov mapatifevial oe avtég Tig 0dnyies. Xpnowonoteite to ESTELITE COLOR povo
oOpEoVa pe avTég TIg 0dnyies.

2) To ESTELITE COLOR mpoopiletat yio TdANGYN G€, Kot ylo xpnon and, adetodyovg
emayyerpatieg 0dovtidtpovg povo. Aev mpoopiletan yio mdAnon 1 gpfion amd dropo mov dev
eivon emaryyeipatieg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR edv ot oppayicelg acaieiog £xovv omacet 1
paivetal va ouv TapaPlooTei.

4) Edv 1o ESTELITE COLOR mpokatécet arlepykn avtidpaon 1 veepevaichneia, dtoakdyte
xpNon apéomc.

5) Xpnowponoteite e&etaotikd yavtio (and mhaotikd, frvokio | Aatéé) avd ndco otiyun dtav
xewiteote to ESTELITE COLOR yw va amogevyfei 1 mbavomto alkepyikdv aviidpaoemv
omd pebakpolikd povopepr. Inpeimon: Opiopéveg ovoieg/VAIKG umopel va Slomepdoovy To
e€etaotikd yavtio. EGv to ESTELITE COLOR £éA0et o€ emagn pe to eET00TIKG YavTLO,
aQAPESTE Kt TETAETE T YAVTLOL KOl TADVETE TOL XEPLOL GYOAACTIKG [E VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatov.

6) Anogvyete v enopn) tov ESTELITE COLOR pe to pdtia, tov BAevvoyovo, To dEppa Kot To.
povya.

- Eav to ESTELITE COLOR £Afet oe emagn pe ta pdtioa, EEMAOVETE Tor pHaTion TOAD KOAG pe
VEPO KOl EMKOWOVNGTE [e 0POaALINTPO AUECHS.

- EGv 1o ESTELITE COLOR é\fet oe emagn pe tov Prevvoyovo, okovriote v ennpealopevn
TEPLOYI] AHECOS Kot EEMAVVETE TOAD KOAG PE VEPO HETA TNV OAOKANP@GT TG OMOKATAGTAONG.

- Eav to ESTELITE COLOR £é\0gt og emagn pe to déppa 1 o podya, duPpéste apéong v
Tepoyn pe éva Papfart 1 yalo epmoTIoHEVN (e GAKOOA.

- Kabodnynote tov achevn va Eemhivet 1o 6TOHO OpESmS HETE TN Stodikacio.

7) Anayopevetar 1) kotdmoon 1 ewonvor] tov ESTELITE COLOR. H katdmoon 1j elomvon pmopet
V0L TPOKOAEGEL GOBUPO TPOVLOTIGHO.

8) I'e va. amo@vyete v akovoto katdmoon tov ESTELITE COLOR, unv to agnvete
QVETLTAPNTO 6€ UEPOG TTOL TO PHAVOLY Ot aoBeVEig Kot T Toudid.

9) Kabapilete ta epyoreio Tomobétnong pe ahkoOAn petd ™ gprion.

10) Katd ™ xpiion pog povades ¢®TomTolVHEPIGHOD, TPEMEL VO YOPLOVVTAL TPOGTUTEVTIKESG
0OTIOEG LTV, YVOMA 1) TPOCTATEVTIKG YVOALE.

HOYAAEH
1) dvrdocete to ESTELITE COLOR e Ogppokpacio petagy 0-25°C (32-77°F).
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2) ATIO®YTETE v dpeon £€kbeon 610 @og kat ) Oeppomrta.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR petd v nuepopnvio AENG mov vrodetkvoetat
GT1) GUPLYYO/GVGKEVOGIOL.

HANIOPPIYH

TNo v aceaiy amdpprym tov mepicoov ESTELITE COLOR, eEwbfote v aypnoiponointm
ocOTNTA 0O TN GVPLYYE KoL QOTOTOAVUEPIGTE TPV THV ALOPPLYT).

No punv emtpéneton n €16poT| 6€ OTOXETEVGELS, VIOVOLOVG 1) VIUTOPEVHOTAL.

Aev mipénet va amoppintetor poali e ToL OUKLOKG ATOPPILLOTOL.

AK0AOVONGTE TIG TOMKEG 0OMNYiES Ylo0 AMOPPLYT.

AvatpéEte oTov 001Y6 amdppryng amoPATOV GUCKEVAGIAG TOV ELEaAVICETAL GTO TELOG AWTOD TOL
IFU.

HIPOXAPTHIH TOY AKPOY LYPIITAX
1) Kpatiote T0 poyy0og Kot TEPIGTPEYTE TO TMOUM APIGTEPOGTPOPO, VLo VO, TO OPUIPEGETE. [1]
2) Kpartfiote 0 pOyyog Kot 10mobetnote 10 dkpo cOptyyos endve oe avtd. Iepotpéyte 10 dkpo

oOpLyyag delooTpoga péypt va acpaiicet kod. [2]

- To mapehkopeva Kot To dkpo cvptyyeg sivar oyedacpéve yio to ESTELITE COLOR kot to
PALFIQUE ESTELITE LV. Anogiyete tn ypfion akpov cOptyyag GAANG papkag pe to
ESTELITE COLOR.

- Ta dicpo GOpLyyeg TOAOVVTOL ETIONG EEXOPIOTA.

- XpNGHOTOMGTE YAVTIO OTAV TPOGAPTHTE TO AKPO GUPLYYOS.

05

EKAINIKH AIAAIKAXIA
E&atopkevpévol JopakTipiopoi omdypmong TOV GUECOV GTOKUTUCTAGEMY UTo PTivy
. 200NN TEPACKEVNG KOWLOTN TG & GVYKOAANONG
Iapackevdote v kodtnta Kot Eemlovete pe vepd. Epapuocte éva potomolvpepilopevo
GOGTNHE GLYKOAANOG GUUPMVE IE TIG 0N YIES TOV KOTOGKEVOOT).
. ZovOeTn pnTivy pe anoypomon odovrivig
Me Bdon v TpocEyyion TOAATAGY GTPOUAT®Y, pio. cOVOETN pnTivn pe amdypmon odovtivng
epappoletat endve omd T cuykorlovpevn empaveta. Eqv araiteitor, to endppoto 0dovtivig
1N oxlopéG GdedovTal pe €va epyareio pe AemTO GKkpo G€ AVTO TO GTAS0. XT1) GUVEELD 1)
0dovtivn poTomolvpepileTal GOUPOVA [LE TIG 00YiEG TOV KOTACKEVAGTY).
. Awovopn} Tov ESTELITE COLOR
E&obnote wa pikpn mocdtta ESTELITE COLOR endve oto diokaplo dtavouns. Edv
amouteiton, avopei&te to ESTELITE COLOR pe dAdeg anoypdoeg tov ESTELITE COLOR.
Apob eEmbfoete T0 VAKO, okovTicTe TO PHYYOG He Yalo Kol EXOVOTOTOOETHOTE TO MM
APECMG.
- ZupPovkég yio TV emAOYT 0mOYpPOONG
- Kontikd dxpo: pmhe (Blue, veavikiy eppdvion), ykpt (Gray, dpiun epedvion), 1odeg
(Lavender, ep@davion nMKiopévov otopov)
- Avénpévog kopeopds: dypo (Ochre, meployés Pobpimv), okobpo kapé (Dark Brown,
KOWMUOTO KOL GYLOHES, AEKIOGLEVEG ETIPAVELUKEG POYHES)
- Agvkég knAideg: hevkod (White)
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- Xpopatiki tpocappoyn: kitpwvo (Yellow), dypa (Ochre), koxkivo (Red) (avopepsrypévo oe
Sapopeg avaroyieg)

- [Ipocappoyn ypopwotmrag: dtawyés (Clear, avapepetypévo pe po GAAN andypwon)

- E€ovdetépmon tov ykpu: pol adweavég (Pink Opaque, avapeperypévo pe LCO, MCO 1
HCO)

Ot ypopatikol TpomomomTEG HTOPOVV Vo avapelyfodv ce d1apopes avaroyieg yio vo

emrtevyei N cwot andypwon, a&io kot ypopkdOTO, OTmG arotteitat. To opaquer propody

va avapeyfodv e dapopeg avaroyieg yio vo emttevyfel N coot) amdypwon, adio Kt

FPOKOTNTO, OTOG OmaLTETOL.

- IIpoctotéyte 1o Slovepunpévo VAIKO amd oV QoTIoHO TOL TEPBAALOVTOG TPV TNV EQUPLOYT
APNOLOTOLOVTOG KAAVLLO TPOCTAGING 0Ttd TO QMC.

- MHN avoperyvoete to ESTELITE COLOR pe GAleg papKeg Tpoiovimv, TPOKELEVOD VoL
OMOPVYETE TOV OTEM]) TOAVUEPIGHO.

. Egappoyi} tov ESTELITE COLOR

Xpnowonowdvrag €va epyakeio pe Aentod Gkpo 1 Eva Povptodxt fe AemTd GKPO, EQUPUOCTE TO

ESTELITE COLOR pe 9edd. To péyioto méyog eivan 0,5 mm (okovpo kaé (Dark Brown):

0,05 mm).

. TloAvpepropog

XPNOOTONGTE [1L0: LOVASOL TOAVHEPIGHOY pe £0pOG piKovg kKopatog 400 £mg 500 nm (péyioto:
470 nm, évtacn > 500 mW/cm?). Potomodivpepiote yio Tovddyiotov 30 devteporenta,
dacpariovtog 0Tt To Akpo TG Avyviag TOAVUEPIGHOV dev LepPaivel To 2 mm amd TV
EMPAVELQL.

Lovletn pytivn pe andypoon adupovtivig

Mo 6OvBetn pntivny pe amdypmon adapavtivng epappoleTal ETGve 6TV YPOUATICUEVT
emEAveLo. X1 cuvéyeta 1 adapovtivi) potorolvpepiletar, ewvipetor Kot yvoriletor coppmve
pe Tig 0dnyieg Tov kotackevaoty. To ESTELITE COLOR mpénet va tonobem0el kétm and to
GTPOUOATE TNG OMOKUTAGTACNG 0O GOVOETN pnTivn ) HeTadd onTdy.

- Adote 00yieg 6TOV 0G0V ETAPKMG GYETIKA LE TN GLVTIPNON TNG GMOKUTAGTUONG HETE TN

Oepaneio.

Amoxpoy dueypopdY

1. Zootnpo Tapackeviic KOGTNTAS & GLYKOAANGNG
IMopackevdote TV KoAOTTO Kot EemAvvete pe vepo. Epupuoote éva pmtomoivpeptllopevo
GUGTNHO GLYKOAANGNG COUPMVEL HE TIG 0N YIEG TOV KATOOKEVAOTY.

. Atavopn} Tov ESTELITE COLOR

E&wOnote wa pikpn mocdtta ESTELITE COLOR endve oto diokapio dtavouns. Edv

anorteital, avapei&te to ESTELITE COLOR pe dileg anoypdoeig tov ESTELITE COLOR.

AoV eEwbnoete 10 VKO, cKovmiote T0 pUYYOG pe YAle Kol EnNavaTonofeTNoTe T0 TOWN

APECMG.

- ZopPovkéc yio TV EmAOYT 0mOYPOONG
- Amokpoym ckovpmv teptoydv: LCO, MCO, HCO

- [Ipootatéyte To dtveUNpIEVO VAIKO amd TOV QOTIGHO TOL TEPPAALOVTOS TPV TNV EQUPLOYY
APNOOTOLDOVTOG KAADPULO TPOGTUGIOG 0T TO PG.

- MHN avopetyvoete to ESTELITE COLOR pe GAleg papKeG TPOioVI®MV, TPOKELEVOD VL
OMOPVYETE TOV OTEM}) TOAVUEPIOUO.

- MH ypnoyonoteite ovtonoAvpeptlOHEVO GVOTHOTO GLYKOAANGNG. ZVVIGTOVLE TN Xprion
poToToAvpePLOpEVOV cuotudtov cuykoiinong pe o ESTELITE COLOR, kafdbg dilot
TOTOL GLGTNUATOV GVYKOAANGNG TG To. AVTOTOAVHEPILOUEVD 1) SITAOD TOAVUEPIGHOD
GLOTNNATH GLYKOAANONG EVOEYETAL VO UMV TAPEXOVY ATOTELEGUATIKT) GLYKOAANGY OTOV
xpnotpomotovvtal pue potomoivueptlopneves ovvleteg pnriveg. Edv embopeite va
APNOLLOTOMGETE AVTOTOAUEPILOUEVE. 1) STAOD TOAVUEPIGHOD GLOTNUOTA GVYKOAANONG,
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Topakododpe vo emPePatdGETE OTL AVTA TO GLOTHHOTO GLYKOAANONG £ivat GLUPOTA pe TG
POTOTOAVHEPILOHEVEG GUVOETEG PTIVEG TTOV YPNGLLOTOLOVVTOL.
. Egappoyn tov ESTELITE COLOR
Xpnowomotdvtag évo Povptodkt pe Aentd dkpo 1 Glha kotdAnia epyodeio, eapuoote 0
kotddnio opaquer tov ESTELITE COLOR opotdpop@o endve oTig TEPLOXEG e Suoyppies
v vo avePacete v a&io Tov ypdpaToc.
To péyroto mhyog eivan 0,5 mm yio kde oTpHOpO.
- MHN geapuélete ESTELITE COLOR omgvbeiag emdve o610 36vTL yopic epapuoyn
GUYKOAANTIKOD TOpAryovTaL.
- ZupPovlég yia To myog Tov opaquer
To amoutovpevo péco mayog Tov opaquer gival 0,35 mm yia Ty enapky amdKpPLYN TOV
TMEPLOYDV UE SVOYPOUIES.
. Molvpepropog
XpNopomomoTe piol Hovada TOAVUEPIGHOD pe EVPOG Hkovg kVpaTog 400 £mg 500 nm (péyioTo:
470 nm, évtacn > 500 mW/cm?). dwtomoivpepiote yia Tovkayiotov 30 devteporenta,
Sraogakifovtag 0Tt T0 GKpo TG Avyviog moivuepiopov dev vrepPoaivel Ta 2 mm amd ™My
EMPAVELDL.
. ZovleTn prTivn
Mt oOvBetn pntivn epappoletol endvem 6To VAIKS. TN cvvéyeta 1 ovvhetn pntivn
poTtonoivpepiletar, gvipetat kot YvoAiletor cOpEOV pe TIG 0dNYieg TOL Kataokevaotn. To
ESTELITE COLOR mpénet va tomofetndei kato omd To GTpdOUATA TG ATOKATAGTACNG aAmd
oOvie pntivn 1 petald avtdv.
EEatopikgvpévol yopaktnpiopoi anéypmong TV EPPECOV UTOKATACTACEOV amrd pnTivy
Xpnowonomote to chotnue cHvOeg pNTivG EUHECOV AMOKUTUCTACEDV GULOOVO UE TIG
o0dnyieg Tov katackevaot). Katd m didpketa ¢ katackevig, to ESTELITE COLOR
Tomofeteital PeTadd TOV GTPOUATMV TOL VAIKOD OTOKATACTAGE®V [E PAcT pNTiV) GOLEOVE pE TN
S1031KAGI0L TOV TEPLYPAPETAL Y10l TIG AUECES UMOKATAGTAGELG (TEYVIKY GESNS YPDONG).
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O ypnong /Kot o acbevig mpénel va avapépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO OV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] HE TO TPOIOV GTOV KOTACKEVOOTH KoL 6TV appodia apyn Tov KPAToug HEAOVG 6TO 0moio
£lvan eyKaTesTIEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 acBevnc.

YHMANTIKH ZHMEIQXH: O katackevactig dev evbvvetat yia (nuid 1 tpovpatiopd mov
TPokAMONKe amd akatdAAnAn xpion avtod Tov TPoidvTog. AToterel TpocwmikY VOOV TOV
030VTIATPOD VoL SLHCEORIGEL OTL TO TPOTOV EivaL KATAAANAO Y10 EQUPIOYT TPV TV Yprio.

Ot mpodraypapég vokewtat oe aAhayég ywpis ewdonoinon. Otav oAAa&ovy ot Tpodioypapis Tov
TPOTOVTOG, Ol 0dNYiES Kot Ol TPOPLAGEELS EVOE ETL VOL ARGEOVY EMioNG.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe ESTELITE COLOR-a paZljivo procitajte sve upute, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE COLOR je nijansa niske viskoznosti za individualizirane karakteristike boja
izravnih i neizravnih nadomjestaka od smole za svjetlosno stvrdnjavanje. ESTELITE COLOR
se nanosi ispod ili izmedu slojeva kompozitnih nadomjestaka.

2) ESTELITE COLOR sadrzi 58% masenog udjela silicij-cirkonijevog punila i punila silika-
titanija. Monomerna matrica sadrzi bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), trietilen
glikol dimetakrilat (TEGDMA) i 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino) trimetil heksan
(UDMA).
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ENIJANSE
ESTELITE COLOR sadrzi 9 nijansi i 4 opakera.
Nijanse: plava, siva, lavanda, oker, tamno smeda, bijela, Zuta, crvena, prozirna
Opakeri: ruziCasta neprozirna, nisko kromna neprozirna, srednje kromna neprozirna, visoko
kromna neprozirna
Nisko kromna neprozirna (LCO): za raspon nijansi A1, B1, C1 i bijeljene zube
Srednje kromna neprozirna (MCO): za raspon nijansi A2, B2, D2 i C2
Visoko kromna neprozirna (HCO): za raspon nijansi A3, B3, D3 i C3 i tamnije

HINDIKACIJE
- Individualizirane karakteristike boja izravnih i neizravnih nadomjestaka od smole
- Maskiranje promjene boje

HEKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE COLOR sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE COLOR NEMOIJTE koristiti za
pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere.

EMJERE OPREZA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE COLOR se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu prouzro¢iti
ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE COLOR-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 Stitnike za o¢i,
naocale ili zastitne naocale.

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

HZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE COLOR-a, istisnite neiskoristeni dio iz STRCALJKE i
prije zbrinjavanja otvrdnite svjetloscu.

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.

BUCVRSCIVANJE VRHA STRCALJKE
1) drzite mlaznicu i okrecite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za uklanjanje. [1]
2) Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okrecite vrh za doziranje u

smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne uévrsti. [2]

- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za ESTELITE COLOR i PALFIQUE
ESTELITE LV. Izbjegavajte koriStenje vrhova za $trcaljke drugih marki s ESTELITE
COLOR-om.

- Vrhovi za doziranje takoder se prodaju zasebno.

- Koristite rukavice kada u¢vrsc¢ujete vrh Strealjke.

PP =
infCates

EKLINICKI POSTUPAK
Individualizirane karakteristike nijansa izravnih nadomjestaka od smole
. Priprema Supljine i sustav vezivanja
Pripremite Supljinu i isperite je vodom. Nanesite sustav vezivanja za svjetlosno stvrdnjavanje
sukladno uputama proizvodaca.
. Kompozit smole boje dentina
Na temelju viseslojnog pristupa, na zalijepljenu povrsinu nanosi se kompozit smole boje
dentina. Ako je potrebno, mameloni ili fisure se u ovoj fazi oblikuju instrumentom s finim
vrhom. Zatim se dentin stvrdnjava svjetlom prema uputama proizvodaca.
. Doziranje ESTELITE COLOR-a
Istisnite malu koli¢inu ESTELITE COLOR-a na jednokratnu posudu. Ako je potrebno,
pomijesajte ESTELITE COLOR s drugim nijansama ESTELITE COLOR-a. Nakon istiskivanja
materijala, obrisite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.
- Savjeti za odabir nijansi
- Incizalni rub: plava (mladalacki izgled), siva (zreo izgled), lavanda (stariji izgled)
- Povecanje zasi¢enosti: oker (podru¢ja udubljenja), tamno smeda (rupice i pukotine; lude
linije)
- Bijele mrlje: bijelo
- Podesavanje boje: zuta, oker, crvena (pomije$ana u razli¢itim omjerima)
- Podesavanje kroma: prozirno (pomijesano s drugom nijansom)
- Neutralizirajuca sivila: ruziCasta neprozirna (pomijesana s LCO, MCO ili HCO)
Boje se mogu mijesati u razli¢itim omjerima kako bi se postigla to¢na nijansa, vrijednost i
krom, prema potrebi. Opakeri se mogu mijesati u razli¢itim omjerima kako bi se postigla to¢na
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vrijednost i boja, prema potrebi.

- Zastitite dozirani materijal od ambijentalnog svjetla prije nano$enja pomocu lakog zastitnog
poklopca.

- NEMOIJTE mijesati ESTELITE COLOR s proizvodima drugih marki kako biste izbjegli
nepotpuno stvrdnjavanje.

. Nano$enje ESTELITE COLOR-a
Umjereno nanesite ESTELITE COLOR pomocu instrumenta s finim vrhom ili ¢etkom s finim
vrhom. Maksimalna debljina je 0,5 mm (tamno smeda: 0,05 mm).

. Stvrdnjavanje

Koristite uredaj za svjetlosno stvrdnjavanje s rasponom valnih duljina od 400 do 500 nm (vrh:

470 nm, intenzitet > 500 mW/cm?). Svjetlosno stvrdnjavajte najmanje 30 sekundi, pazite da vrh

svjetla za stvrdnjavanje ne prelazi 2 mm od povrsine.

. Kompozit smole boje cakline

Na obojenu povrsinu nanosi se kompozit smole boje cakline. Zatim se caklina stvrdnjava

svjetlom; zavr$no obradite i polirajte sukladno uputama proizvodaca. ESTELITE COLOR se

mora postaviti ispod ili izmedu slojeva kompozitnog nadomjestka.

- Poucite pacijenta kako na odgovarajuéi na¢in odrzavati nadomjestak nakon tretmana.

Maskiranje promjene boje
1. Priprema Supljine i sustav vezivanja

Pripremite Supljinu i isperite je vodom. Nanesite sustav vezivanja za svjetlosno stvrdnjavanje

sukladno uputama proizvodaca.

. Doziranje ESTELITE COLOR-a

Istisnite malu koli¢inu ESTELITE COLOR-a na jednokratnu posudu. Ako je potrebno,

pomijesajte ESTELITE COLOR s drugim nijansama ESTELITE COLOR-a. Nakon istiskivanja

materijala, obriSite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.

- Savjeti za odabir nijansi

- Maskiranje tamnih podrucja: LCO, MCO, HCO

- Zastitite dozirani materijal od ambijentalnog svjetla prije nano$enja pomocu lakog zastitnog
poklopca.

- NEMOIJTE mijesati ESTELITE COLOR s proizvodima drugih marki kako biste izbjegli
nepotpuno stvrdnjavanje.

- NEMOJTE koristiti samostvrdnjavajuce sustave vezivanja. Savjetujemo da se s ESTELITE
COLOR-om koriste sustavi vezivanja putem svjetlosnog stvrdnjavanja jer druge vrste sustava
vezivanja kao $to su samostvrdnjavajuci ili dvostruko stvrdnjavajuci sustavi vezivanja mozda
nece pruziti u¢inkovito prianjanje kada se koriste sa svjetlosno stvrdnjavaju¢im kompozitnim
smolama. Ako Zelite koristiti samostvrdnjavajuce ili dvostruko stvrdnjavajuce sustave
vezivanja, potvrdite da su takvi sustavi vezivanja kompatibilni sa svjetlosno stvrdnjavaju¢im
kompozitnim smolama koje se koriste.

. NanoSenje ESTELITE COLOR-a

Koristec¢i ¢etku s finim vrhom ili druge prikladne instrumente, ravnomjerno nanesite

odgovarajuéi opaker ESTELITE COLOR na izmijenjena podru¢ja kako biste povecali vrijednost

boje. Maksimalna debljina je 0,5 mm za svaki korak.

- NEMOIJTE nanositi ESTELITE COLOR izravno na zub bez nano$enja vezivnog sredstva.

- Savjeti za debljinu opakera
Potrebna prosjec¢na debljina opakera je 0,35 mm, kako bi se promijenjena podrucja
odgovaraju¢e maskirala.

. Stvrdnjavanje

Koristite uredaj za svjetlosno stvrdnjavanje s rasponom valnih duljina od 400 do 500 nm (vrh:

470 nm, intenzitet > 500 mW/cm?). Svjetlosno stvrdnjavajte najmanje 30 sekundi, pazite da vrh

svjetla za stvrdnjavanje ne prelazi 2 mm od povrsine.
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5. Kompozit smole
Preko materijala se nanosi kompozit smole. Zatim se caklina stvrdnjava svjetlom; zavr$no
obradite i polirajte sukladno uputama proizvoda¢a. ESTELITE COLOR se mora postaviti ispod
ili izmedu slojeva kompozitnog nadomjestka.
Individualizirane karakteristike nijansa neizravnih nadomjestaka od smole
Koristite neizravni sustav kompozitne smole sukladno uputama proizvodaca. Tijekom izrade,
ESTELITE COLOR se postavlja izmedu slojeva restaurativnog materijala na bazi smole, sukladno
postupku opisanom za izravne nadomjestke (tehnika izravnog bojenja).

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

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE COLOR alacsony viszkozitast, fényrekoté szin kozvetlen és kozvetett
muanyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasahoz. Az ESTELITE COLOR-t a kompozit
restauracio anyaganak rétegei ala vagy azok kozé viszik fel.

2) Az ESTELITE COLOR 58 sulyszazaléknyi szilicium-cirkonium téltéanyagot és szilicium-
titdn toltéanyagot tartalmaz. A monomer matrix biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-
MPEPP), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA) és 1,6-bis(metakril-etiloxi-karbonil-
amino)trimetil-hexant (UDMA) tartalmaz.

MSZINEK
Az ESTELITE COLOR 9 szinarnyalatot és 4 opakert tartalmaz.
Szinek: kék (Blue), sziirke (Gray), levendula (Lavender), okker (Ochre), sdtétbarna (Dark Brown),
fehér (White), sarga (Yellow), piros (Red), atlatszo (Clear)
Opakerek: Pink retusfesték (Pink Opaque), Low Chroma retusfesték (Low Chroma Opaque),
Medium Chroma retusfesték (Medium Chroma Opaque), High Chroma retusfesték (High Chroma
Opaque)
Low Chroma retusfesték (Low Chroma Opaque, LCO): az A1, B1, C1 szinskalahoz és fehéritett
fogakhoz
Medium Chroma retusfesték (Medium Chroma Opaque, MCO): az A2, B2, D2 szinskalahoz ¢és
C2-hoz
High Chroma retusfesték (High Chroma Opaque, HCO): az A3, B3, D3, C3 ¢és sotétebb
szinskalahoz

EJAVALLATOK

- Kézvetlen és kozvetett milanyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasa.

- Elszinezddések lefedése.

HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE COLOR metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE COLOR-t
olyan betegeknél, akik allergidsak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal kapcsolatos
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monomerekre.

BMOVINTEZKEDESEK

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

2) Az ESTELITE COLOR-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre ¢s hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra.

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

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

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

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

- Ha az ESTELITE COLOR a szembe kertil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és azonnal
keressen fel egy szemorvost.

- Ha az ESTELITE COLOR a nyalkahartyara kertil, tor6lje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE COLOR érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal, azonnal kezelje a
teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.

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

7) Az ESTELITE COLOR-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a belélegzés
sulyos sériilést okozhat.

8) Az ESTELITE COLOR véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet nélkiil a
paciensek és a gyermekek 4ltal elérhet helyen.

9) A toltoeszkozoket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék haszndlata esetén viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
védbszemiiveget.

BTAROLAS
1) Az ESTELITE COLOR-t 0-25°C-o0s (32—77°F-0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE COLOR-t a fecskend6n feltiintetett lejarati datum utan.

EMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE COLOR biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a fecskend6bél a
felhasznalatlan részt, és a kidobas el6tt végezzen rajta fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatorndkba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Téjékozodjon az IFU végén olvashatd csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi Gtmutatobol.

MA FECSKENDO HEGYENEK CSATLAKOZTATASA
1) Tartsa meg a hegyet, és a levételhez forditsa el a kupakot az dramutato jarasaval ellentétes
iranyban. [1]
2) Tartsa meg a hegyet, és tegye ra a fecskendo tiijét. Forditsa el a fecskendd tiijét az 6ramutatd
jarasaval megegyez0 iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]
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- A tartozékokat ¢és a fecskend6 tiijét az ESTELITE COLOR-ral és a PALFIQUE ESTELITE
LV-vel torténd hasznalatra tervezték. Keriilje a mas markaju fecskenddtiik ESTELITE
COLOR-ral tortén6 hasznalatat.

- Fecskendétiik kiilon is kaphatok.

- A fecskendé tiijének csatlakoztatasakor viseljen kesztyiit.

[11 E
— G

BKLINIKAI ELJARAS
Kozvetlen miianyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasa
1. A kavitas elokészitése és a ragasztor
Készitse el a kavitast, és oblitse ki vizzel. Hasznaljon a gyartd utasitasainak megfelel$
fényrekotd ragasztorendszert.
2. Szines kompozit gyanta a dentinhez
A tobbrétegii eljaras soran a ragasztott feliilet f6lé dentinhez hasznalt szines kompozit gyantat
visznek fel. Sziikség esetén a mamelonokat vagy bardzdakat ebben a fazisban lehet kialakitani
egy finom hegyt eszkoz segitségével. Ezutan el kell végezni a dentin fénypolimerizalasat a
gyarto utasitasainak megfeleléen.
3. Az ESTELITE COLOR adagolasa
Nyomjon ki egy kis mennyiséget az ESTELITE COLOR-bol az egyszer hasznalatos edénybe.
Sziikség esetén keverje dssze az ESTELITE COLOR-t az ESTELITE COLOR mas
arnyalataival. Az anyag kinyomasat kovetden torolje le a hegyet egy gézdarabbal, és azonnal
tegye vissza ra a kupakot.
- Tanacsok a szin kivalasztasahoz
- Incizalis él: kék (Blue, fiatalos kinézet), sziirke (Gray, érettebb kinézet), levendula (Lavender,
idésebb kinézet)
- Novekvo telitodés: okker (Ochre, a fossa teriiletei), s6tétbarna (Dark Brown, bemélyedések
¢és barazdak; megfestddott repedésvonalak)
- Fehér foltok: fehér (White)
- Szinbeallitas: sarga (Yellow), okker (Ochre), piros (Red) (kiilonb6z6 aranyokban
Osszekeverve)
- Chroma-beallitas: atlatszo (Clear, egy masik szinnel dsszekeverve)
- Sziirkeség semlegesitése: Pink retusfesték (Pink Opaque, LCO-val, MCO-val vagy HCO-val
Osszekeverve)
A szinek kiilénbozé aranyokban &sszekeverheték a megfelelé szinarnyalat, érték és chroma
kivansag szerinti eléréséhez. Az opakerek kiilonboz aranyokban dsszekeverheték a megfeleld
szinarnyalat, ért¢k és chroma kivansag szerinti eléréséhez.
- A kiadagolt anyagot az alkalmazas el6tt fényved6 fedéllel védje a kornyezo fényt6l.
- A tokéletlen kikeményedés elkeriilése érdekében NE keverje 6ssze az ESTELITE COLOR-t
mas markaju termékekkel.
. Az ESTELITE COLOR alkalmazasa
Vigye fel vékonyan az ESTELITE COLOR-t egy finom hegyii eszkoz vagy finom hegyti ecset
segitségével. A maximalis vastagsag 0,5 mm (s6tétbarna (Dark Brown): 0,05 mm).
. Kikeményedés
Hasznaljon 400-500 nm hullamhossz-tartomanyt fénypolimerizald késziiléket (csucs: 470 nm,
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intenzitas: > 500 mW/cm?). Végezzen fénypolimerizalast legalabb 30 masodpercig, és tigyeljen
ra, hogy a polimerizal6 fény hegye ne nyuljon til a feliileten 2 mm-nél tbbel.

Szines kompozit gyanta a h

A szinezett feliilet f6lé zomanchoz hasznalt szines kompozit gyantat visznek fel. Ezutan el kell
végezni a zomanc fénypolimerizalasat, finirozasat és polirozasat a gyartd utasitasainak
megfelelden. Az ESTELITE COLOR-t a kompozit restauracié anyaganak rétegei ala vagy azok
kozé kell elhelyezni.

- A kezelést kovetden megfeleld utasitasokat adjon a paciensnek a restauraciot fenntartasara.
Elszinezédések lefedése

1. A kavitas elokészitése és a ragasztor

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Hasznaljon a gyartd utasitasainak megfeleld

fényrekotd ragasztorendszert.

. Az ESTELITE COLOR adagolasa

Nyomjon ki egy kis mennyiséget az ESTELITE COLOR-bol az egyszer hasznalatos edénybe.

Sziikség esetén keverje 6ssze az ESTELITE COLOR-t az ESTELITE COLOR mas

arnyalataival. Az anyag kinyomasat kovetden torolje le a hegyet egy gézdarabbal, és azonnal

tegye vissza ra a kupakot.

- Tanacsok a szin kivalasztasahoz
- Sotét teriiletek lefedése: LCO, MCO, HCO

- A kiadagolt anyagot az alkalmazas el6tt fényvedo fedéllel védje a kornyezo fénytol.

- A tokéletlen kikeményedés elkeriilése érdekében NE keverje 6ssze az ESTELITE COLOR-t
mas markaja termékekkel.

-NE hasznaljon 6nk6td ragasztorendszereket. Javasoljuk, hogy a fényrekotd
ragasztorendszereket ESTELITE COLOR-ral hasznalja, mivel a ragasztorendszerek mas
tipusai, példaul az 6nkoté vagy dualkotésii ragasztorendszerek fényrekoté kompozicios
miianyagokkal valo hasznalatukkor esetleg nem biztositanak hatékony tapadast. Ha onkotd
vagy dualkétésii ragasztorendszereket szeretne hasznalni, gy6z6djon meg rola, hogy ezek a
ragasztorendszerek kompatibilisak a hasznalt fényrekté kompozicios mitanyagokkal.

. Az ESTELITE COLOR alkalmazisa

Finom hegyti ecset vagy mas, megfelelé eszkoz segitségével vigye fel egyenletesen az

ESTELITE COLOR megfelel6 opakerét a kifakult teriiletekre, a szinérték novelése céljabol.

Az egyes rétegek esetében a maximalis vastagsag 0,5 mm.

- Ragasztoszer alkalmazasa nélkiil NE vigyen fel ESTELITE COLOR-t kozvetleniil a fogra.

- Az opaker vastagsagara vonatkozo tanacsok
Az opakernek a kifakult teriiletek megfelelé lefedéséhez sziikséges atlagos vastagsaga 0,35
mm.

. Kikeményedés

Hasznaljon 400-500 nm hullamhossz-tartomanyt fénypolimerizald késziiléket (csucs: 470 nm,

intenzitas: > 500 mW/cm?). Végezzen fénypolimerizalast legalabb 30 masodpercig, és tigyeljen

ra, hogy a polimerizalo fény hegye ne nytljon til a feliileten 2 mm-nél tébbel.
. Kompozit gyanta

Az anyag f6lé kompozit gyantat visznek fel. Ezutan el kell végezni a kompozit

fénypolimerizalasat, finirozasat és polirozasat a gyarté utasitasainak megfelelden. Az

ESTELITE COLOR-t a kompozit restauracié anyaganak rétegei ala vagy azok kozé kell

elhelyezni.

Kozvetett miianyag restauraciok egyéni szinkarakterizilasa

A kozvetett milanyag kompozit rendszereket a gyarto utasitisainak megfeleléen hasznalja. A
gyartas soran az ESTELITE COLOR-t a gyanta alapu helyreallito anyag rétegei kozé helyezik el a
kozvetlen restauraciok esetében ismertetett eljarasnak megfelelden (kozvetlen festési technika).
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A felhasznalénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stilyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyért6 nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes felelossége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok bejelentés nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE COLOR ¢ un colorante fotopolimerizzabile a bassa viscosita per le
caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti e indiretti a base di resina.
ESTELITE COLOR viene applicato sotto o fra gli strati di compositi del restauro.

2) ESTELITE COLOR contiene il 58% in peso di particelle di riempitivo di silicio-zirconia e di
silicio-titanio. La matrice del monomero contiene Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-
MPEPP), trietilene-glicole-dimetacrilato (TEGDMA) e 1,6-bis(metacril-etilossi-
carbonilamino) trimetilesano (UDMA).

ECOLORI
ESTELITE COLOR ¢ composto da 9 Colori e 4 Opacizzanti.
Colori: Blu (Blue), Grigio (Gray), Lavanda (Lavender), Ocra (Ochre), Marrone scuro (Dark
Brown), Bianco (White), Giallo (Yellow), Rosso (Red), Chiaro (Clear)
Opacizzanti: Rosa Opaco (Pink Opaque), Croma opaco leggero (Low Chroma Opaque), Croma
opaco medio (Medium Chroma Opaque), Croma opaco forte (High Chroma Opaque)

Croma opaco leggero (LCO): per gamma di tonalita A1, B1, C1 e denti sbiancati

Croma opaco medio (MCO): per gamma di tonalita A2, B2, D2 ¢ C2

Croma opaco forte (HCO): per gamma di tonalita A3, B3, D3, C3 e piu scure

IINDICAZIONI
- Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti e indiretti a base di resina.
- Mascheramento di decolorazioni.

I CONTROINDICAZIONI
ESTELITE COLOR contiene monomeri metacrilici. NON usare ESTELITE COLOR in pazienti
allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati.

EPRECAUZIONI

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

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

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita durante I’uso di ESTELITE COLOR,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice) quando si
manipola ESTELITE COLOR in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai
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monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni materiali possono penetrare attraverso i
guanti. Se ESTELITE COLOR viene in contatto con i guanti, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.
6) Evitare il contatto di ESTELITE COLOR con gli occhi, le mucose, le pelle e gli abiti.
- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con gli occhi, lavarli con abbondante acqua e
contattare immediatamente un oculista.
- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente 1’area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo la ricostruzione.
- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con la pelle o gli abiti, pulire immediatamente 1’area
con un batuffolo di cotone imbevuto d’alcol.
- Chiedere al paziente di sciacquare la bocca immediatamente dopo il trattamento.
7) Non ingerire né aspirare ESTELITE COLOR. L’ingestione o 1'aspirazione possono causare
gravi lesioni.
8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE COLOR, non lasciare il prodotto incustodito
alla portata di pazienti ¢ bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti usati.
10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli
occhi (visiera o occhiali).

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

ESMALTIMENTO

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

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

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

IAPPLICAZIONE DELLA PUNTA DELLA SIRINGA
1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
2) Tenere il beccuccio e posizionare il puntale della Siringa su di essa. Girare il puntale in senso

orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

- Gli accessori e 1 puntali della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE COLOR e a
PALFIQUE ESTELITE LV. Non utilizzare con ESTELITE COLOR puntali per siringa di
altre marche.

- I puntali per Siringa sono venduti anche separatamente.

- Usare sempre i guanti quando si applica il puntale della siringa.

PP =
5P
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HPROCEDURA CLINICA
Caratterizzazioni e per li ioni del colore per restauri diretti.
1. Preparazione della cavita e Sistema adesivo
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.
2. Composito di resina colorato per dentina
Basato su un approccio multistrato, applicare il colore di composito desiderato sulla superficie
adesiva. Se necessario, scolpire in questa fase le protuberanze o le scanalature con uno
strumento a punta fine. La dentina viene poi fotopolimerizzata secondo le istruzioni del
produttore.
3. Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantitda di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo 1’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
- Consigli per la selezione delle tonalita
- Bordo incisivo: Blu (per i giovani), Grigio (per gli adulti), Lavanda (per le persone anziane)
- Aumento della saturazione: Ocra (zone di fosse), Marrone scuro (fosse e fessure; linee
cromatiche di fessurazioni e macchie)
- Macchie bianche: Bianco
- Aggiustamento del colore: Giallo, Ocra, Rosso (miscelato in proporzioni variabili)
- Aggiustamento del croma: Chiaro (miscelato con un’altra tonalita)
- Neutralizzazione del grigio: Opaco rosa (miscelato con LCO, MCO, o HCO)
Le tonalita possono essere miscelate in proporzioni variabili per raggiungere la giusta
sfumatura e il buon dosaggio di croma, in funzione delle esigenze. Gli opacizzanti possono
essere miscelati in proporzioni variabili per raggiungere il giusto valore e il buon dosaggio di

croma, in funzione delle esigenze.
- Proteggere il materiale erogato dalla luce ambientale prima dell’applicazione utilizzando uno
schermo per la luce.
-NON miscelare ESTELITE COLOR con prodotti di altri marchi per evitare una
polimerizzazione incompleta.
4. Applicazione di ESTELITE COLOR
Con uno strumento o un micro-brush a punta fine, applicare con parsimonia ESTELITE
COLOR. Lo spessore massimo ¢ di 0,5 mm (Marrone scuro: 0,05 mm).
5. Polimerizzazione
Utilizzare un apparecchio di fotopolimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500
nm (picco: 470 nm, intensita > 500 mW/cm?). Fotopolimerizzare per almeno 30 secondi,
verificare che la punta del conduttore di luce non superi i 2 mm dalla superficie.
6. Composito di resina color smalto
La massa smalto viene applicata sulla superficie del restauro da caratterizzare. Lo smalto viene
poi fotopolimerizzato; rifinire e lucidare secondo le istruzioni del produttore. ESTELITE
COLOR deve essere applicato sotto o fra gli strati del composito di restauro.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.
Mascheramento di decolorazioni.
1. Preparazione della cavita e Sistema adesivo
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.
2. Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantita di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo I’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
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- Consigli per la selezione delle tonalita
- Mascheramento di aree scure: LCO, MCO, HCO

- Proteggere il materiale erogato dalla luce ambientale prima dell’applicazione utilizzando uno
schermo per la luce.

-NON miscelare ESTELITE COLOR con prodotti di altri marchi per evitare una
polimerizzazione incompleta.

- Non utilizzare sistemi adesivi auto-indurenti. Consigliamo di utilizzare sistemi adesivi
fotopolimerizzabili con ESTELITE COLOR poiché altri tipi di sistemi adesivi, quali quelli
autoindurenti o a indurimento duale, possono non garantire un'adesione efficace se utilizzati
assieme a resine composite fotopolimerizzabili. Se si desidera utilizzare sistemi adesivi
autoindurenti o a indurimento duale, verificare che tali sistemi siano compatibili con le resine
composite fotopolimerizzabili impiegate.

3. Applicazione di ESTELITE COLOR
Con uno strumento o un micro-brush a punta fine, applicare uniformemente 1’Opacizzante di
ESTELITE COLOR sulle aree da trattare. Lo spessore massimo ¢ di 0,5 mm per ciascun
incremento.
- NON applicare ESTELITE COLOR direttamente sul dente senza 1’applicazione preliminare
dell’agente adesivo.
- Consigli per determinare lo spessore dell’Opacizzante
Lo spessore medio richiesto dell’Opacizzante ¢ di 0,35 mm per mascherare adeguatamente le
aree scolorite.
Polimerizzazione
Utilizzare un apparecchio di fotopolimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500
nm (picco: 470 nm, intensita > 500 mW/cm?). Fotopolimerizzare per almeno 30 secondi,
verificare che la punta del conduttore di luce non superi i 2 mm dalla superficie.
Composito di resina
Un composito di resina viene applicato sul materiale. Il composito viene poi fotopolimerizzato;
rifinire e lucidare secondo le istruzioni del produttore. ESTELITE COLOR deve essere
applicato sotto o fra gli strati di composito che costituiscono il restauro.
Caratterizzazioni e per i del colore per restauri indiretti.
Utilizzare il sistema di composito di resina indiretto secondo le istruzioni del produttore. Durante
la realizzazione, ESTELITE COLOR viene posto fra gli strati del materiale da restauro a base di
resina secondo la procedura descritta per i restauri diretti (tecnica di mascheratura diretta).

ol
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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 specit iche sono soggette a variazione senza preavviso. Un eventuale
cambiamento delle specifiche pu6 determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.
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Prie§ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE COLOR yra mazo viskoziskumo $viesa kietinami dazai, skirti tiesioginiy ir
netiesioginiy restauracijy atspalviams individualizuoti. ESTELITE COLOR tepamas po
kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.

2) ESTELITE COLOR sudaro 58 % pagal svorj silicio ir cirkonio oksido uzpildo bei silicio ir
titano oksido uzpildas. Monomery matricoje yra bisfenolio A polietoksimetakrilato (Bis-
MPEPP), trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA) ir 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino)
trimetilheksano (UDMA).

IATSPALVIAIL
ESTELITE COLOR sudaro 9 riisiy dazai ir 4 nepermatomi atspalviai.
Dazai: Blue (mélynas), Gray (pilkas), Lavender (levandy sp.), Ochre (rudai geltonas), Dark Brown
(tamsiai rudas), White (baltas), Yellow (geltonas), Red (raudonas), Clear (bespalvis)
Nepermatomi atspalviai: ~ Pink Opaque (rausvas nepermatomas), Low Chroma Opaque (mazo
spalvio nepermatomas), Medium Chroma Opaque (vidutinio spalvio nepermatomas), High
Chroma Opaque (didelio spalvio nepermatomas)

Low Chroma Opaque (LCO): A1, B1, C1 atspalviams ir balintiems dantims

Medium Chroma Opaque (MCO): A2, B2, D2 ir C2 atspalviams

High Chroma Opaque (HCO): A3, B3, D3, C3 ir tamsesniems atspalviams

EINDIKACIJOS
- Tiesioginiy ir netiesioginiy restauracijy atspalviy individualizavimas.
- Pakitusios spalvos maskavimas.

HEKONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE COLOR sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE COLOR
pacientams, alergiS$kiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato monomerams ir
panaSiems monomerams.

BATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE COLOR jokiu kitu biidu, i$skyrus nurodyta $iose instrukcijose.
Naudokite ESTELITE COLOR tik kaip nurodyta Siame dokumente.

2) ESTELITE COLOR skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos specialistams.
Jo negalima parduoti ne odontologijos specialistams.

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

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

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

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

- Jei ESTELITE COLOR pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iSkart kreipkites j
oftalmologa.

-Jei ESTELITE COLOR pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveikta sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.
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- Jei ESTELITE COLOR patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai valykite sritj alkoholiu
sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.

7) ESTELITE COLOR negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai susizaloti.

8) Kad ESTELITE COLOR nebiity netyc¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.

9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.

ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE COLOR 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE COLOR pasibaigus ant §virksto ar pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.
EUTILIZAVIMAS
Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE COLOR, i$spauskite nepanaudota medziaga i$ Svirksto ir
prie$ iSmesdami sukietinkite §viesa.
Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.
Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.
Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.
Zr. pakuociy atlieky Salinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
ESVIRKSTO ANTGALIO PRITVIRTINIMAS
1) Suimkite virksto gala ir nuimkite dangtelj sukdami pries laikrodzio rodykle. [1]
2) Suimkite $virksto gala ir uzdékite ant jo §virksto antgalj. Sukite §virksto antgalj palei
laikrodzio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]
- Priedai ir Svirksto antgaliai skirti ESTELITE COLOR ir PALFIQUE ESTELITE LV. Su
ESTELITE COLOR nenaudokite kity prekés zenkly Svirksty antgaliy.
- Svirksto antgaliai parduodami ir atskirai.
- Tvirtindami $virksto antgalj dévékite pirstines.

[ — -

EKLINIKINE PROCEDURA

Tiesioginiy restauracijy atspalviy individualizavimas

. Ertmés paruoSimas ir risiklio sistema
Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Tepkite Sviesa kietinamg risiklio sistema pagal jos
gamintojo instrukcijas.

. Dentino atspalvio dervinis kompozitas
Pagal keliy sluoksniy metoda, ant risikliu patepto pavirSiaus dedamas dentino atspalvio
kompozitas. Jei reikia, per §j etapa galima astriu instrumentu formuoti mamelonus arba vageles.
Tada dentinas kietinamas $viesa pagal gamintojo instrukcijas.

. ESTELITE COLOR dozavimas
I8spauskite nedidelj kiekj ESTELITE COLOR i vienkartinj indelj. Jei reikia, sumaisykite su kity
atspalviy ESTELITE COLOR. I$spaud¢ medziagos, iskart nuvalykite galiuka ir vel uzdekite
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dangtel;j.

- Atspalvio pasirinkimo patarimai
- Kandamasis kraStas: Blue (jauno zmogaus), Gray (suaugusio zmogaus), Lavender

(pagyvenusio zmogaus)
- Spalvos socio didinimas: Ochre (vageliy sritys), Dark Brown (duobés ir vagelés, jskilimo
linijos)
- Baltos démés: White
- Spalvos koregavimas: Yellow, Ochre, Red (sumaiSyti jvairiomis proporcijomis)
- Spalvio koregavimas: Clear (sumai$ytas su kitu atspalviu)
- Pilkumo neutralizavimas: Pink Opaque (sumaisytas us LCO, MCO arba HCO)
Dazus galima maiSyti jvairiomis proporcijomis, kad pagal poreikj pasiecktumeéte tinkama
atspalvj, §viesuma ir spalvj. Nepermatomus atspalvius galima maiSyti jvairiomis
proporcijomis, kad pagal poreikj pasiektuméte tinkama Sviesumg ir spalvj.

- Pries kietindami apsaugokite jlasinta medziaga nuo aplinkos $viesos apsaugine plokstele.

-NEMAISYKITE ESTELITE COLOR su kity prekés zenkly gaminiais, kad i§vengtuméte
nevisisko kietejimo.

. ESTELITE COLOR tepimas
Smailiu instrumentu arba plonu teptuku uztepkite labai nedaug ESTELITE COLOR. DidZiausias
storis yra 0,5 mm (Dark Brown — 0,05 mm).
. Kietinimas
Naudokite kietinimo lempa, kurios bangy ilgio diapazonas yra 400-500 nm (pikas — 470 nm,
intensyvumas — > 500 mW/cm?). Kietinkite bent 30 sekundziy laikydami kietinimo lempos
galiukg ne didesniu nei 2 mm atstumu nuo pavirsiaus.
Emalio atspalvio dervinis kompozitas
Ant dazyto pavirSiaus dedamas emalio atspalvio dervinis kompozitas. Tada emalis kietinamas
$viesa, apdorojimas ir poliruojamas pagal gamintojo instrukcijas. ESTELITE COLOR turi buti
tepamas po kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.
Pakitusios spalvos maskavimas
1. Ertmeés paruosimas ir risiklio sistema

Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Tepkite Sviesa kietinama risiklio sistema pagal jos

gamintojo instrukcijas.

. ESTELITE COLOR dozavimas

Isspauskite nedidelj kiekj ESTELITE COLOR j vienkartinj indelj. Jei reikia, sumaiSykite su kity

atspalviy ESTELITE COLOR. I$spaud¢ medziagos, iskart nuvalykite galiuka ir vel uzdekite

dangtelj.

- Atspalvio pasirinkimo patarimai
- Tamsiy sri¢iy maskavimas: LCO, MCO, HCO

- Pries kietindami apsaugokite jlasinta medziaga nuo aplinkos $viesos apsaugine plokstele.

-NEMAISYKITE ESTELITE COLOR su kity prekés zenkly gaminiais, kad isvengtuméte
nevisisko kietéjimo.

- NENAUDOKITE savaime kietéjanciy risikliy sistemy. Rekomenduojame su ESTELITE
COLOR naudoti $viesa kietinamas risiklio sistemas, nes kity tipy risikliy sistemos, pavyzdziui,
savaime kietéjancios ar dviem budais kietéjancios risikliy sistemos gali nesuteikti tinkamos
adhezijos naudojant su $viesa kietinamais derviniais kompozitais. Jei norite naudoti savaime
kietéjancias ar dviem biudais kiet¢jancias risikliy sistemas, patikrinkite, ar jos suderinamos su
naudojamais Sviesa kietinamais derviniais kompozitais.

. ESTELITE COLOR tepimas

Plonu teptuku arba kitu tinkamu instrumentu tepkite tinkamg ESTELITE COLOR nepermatoma

atspalv] ant pakitusios spalvos sri¢iy, kad pasviesintuméte spalva.
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Didziausias kiekvieno sluoksnio storis yra 0,5 mm.
- NETEPKITE ESTELITE COLOR tiesiogiai ant danties netepg risiklio.
- Nepermatomy atspalviy storio patarimai
Pakitusios spalvos sritims pakankamai uzmaskuoti reikia vidutiniskai 0,35 mm storio
nepermatomo atspalvio sluoksnio.
. Kietinimas
Naudokite kietinimo lempa, kurios bangy ilgio diapazonas yra 400-500 nm (pikas — 470 nm,
intensyvumas — > 500 mW/cm?). Kietinkite bent 30 sekundziy laikydami kietinimo lempos
galiukg ne didesniu nei 2 mm atstumu nuo pavirsiaus.
. Dervinis kompozitas
Ant medziagos dedamas dervinis kompozitas. Tada kompozitas kietinamas $viesa, apdorojimas
ir poliruojamas pagal gamintojo instrukcijas. ESTELITE COLOR turi biiti tepamas po
kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.
Netiesioginiy restauracijy atspalviy individualizavimas
Naudokite netiesioginio dervinio kompozito sistema pagal gamintojo instrukcijas. Gaminant
ESTELITE COLOR tepamas tarp dervy pagrindo restauravimo medziagos sluoksniy pagal
tiesioginiy restauracijy procediirg (tiesioginio dazymo technika).

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

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

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

o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE COLOR ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinams ton&Sanas lidzeklis pielagotu
nokrasu pieskirSanai tieSas un netiesas restauracijas laika, izmantojot svekus. Ton&Sanas
lidzeklis ESTELITE COLOR jauzkldj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.

2) Tong$anas lidzeklis ESTELITE COLOR satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu un silicija
oksida-titana oksida pildvielu, kas veido 58% no kopg&ja svara. Monomé&ra matrice satur
bisfenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP), trietilénglikola dimetakrilatu (TEGDMA) un
1,6-bis (metakriletiloksikarbonilamino)trimetila heksanu (UDMA).

ETONIS
Ton&Sanas lidzeklis ESTELITE COLOR satur 9 nokrasas un 4 necaurspidigas nokrasas.
Nokrasas: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear
Necaurspidigie ton&Sanas lidzekli: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque,
High Chroma Opaque
Zema krasas spilgtuma necaurspidigais toné$anas lidzeklis (Low Chroma Opaque — LCO):
tonu diapazoniem A1, B1, C1 un balinatiem zobiem
Vidgja krasas spilgtuma necaurspidigais tonéSanas lidzeklis (Medium Chroma Opaque —
MCO): tonu diapazoniem A2, B2, D2 un C2
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Augsta krasas spilgtuma necaurspidigais tonéSanas lidzeklis (High Chroma Opaque — HCO):
tonu diapazoniem A3, B3, D3, C3 un tumsakiem toniem

EINDIKACIJAS
- Pielagotu nokrasu pieskirSana tiesas un netiesas restauracijas laika, izmantojot svekus.
- Krasas izmainu maskésana.

HEKONTRINDIKACIJAS

Tongsanas lidzeklis ESTELITE COLOR satur metakrilata monomérus. NELIETOJIET ton&$anas
lidzekli ESTELITE COLOR pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata
monomériem un saistitajiem monomeériem.

HMPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIIET ton&sanas lidzekli ESTELITE COLOR jebkadiem mérkiem, kas nav
minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet ton&sanas lidzekli ESTELITE COLOR tikai ta, ka tas ir
noradits $aja dokumenta.

2) Tonésanas lidzekli ESTELITE COLOR drikst pardot un izmantot tikai licencéti stomatologijas
specialisti. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET toné$anas lidzekli ESTELITE COLOR, ja ir bojatas dro$ibas plombas vai jums
skiet, ka tas ir tikusas atvertas.

4) Ja toneSanas lidzeklis ESTELITE COLOR izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekav&joties partrauciet ta lietosanu.

5) Stradajot ar tonésanas lidzekli ESTELITE COLOR, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomeériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsikties cauri medicinas cimdiem. Ja tonéanas
lidzeklis ESTELITE COLOR noklist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties novelciet cimdus,
atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet tonésanas lidzekla ESTELITE COLOR noklasanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja ton&3anas lidzeklis ESTELITE COLOR noklast acs, rupigi skalojiet acis ar Gideni un
nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja toné8anas lidzeklis ESTELITE COLOR noklist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeig$anas riipigi noskalojiet So vietu ar adeni.

- Ja ton&Sanas lidzeklis ESTELITE COLOR noklist uz adas vai apgérba, nekavgjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras ludziet pacientu nekavejoties izskalot muti.

7) Tongsanas lidzekli ESTELITE COLOR nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana var
izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu toné$anas lidzekla ESTELITE COLOR netiSu noriSanu, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietoSanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.

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

1) Uzglabajiet ton&sanas lidzekli ESTELITE COLOR temperatiira no 0 lidz 25°C (no 32 lidz
77°F).

2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.

3) NELIETOJIET tongs$anas lidzekli ESTELITE COLOR, ja ir beidzies uz $lirces noraditais
deriguma termins.

BATBRIVOSANAS
Lai drosa veida atbrivotos no lieka ton&Sanas lidzekla ESTELITE COLOR, izspiediet neizlietoto
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tonésanas lidzekli no Slirces, cietiniet to ar gaismu un tikai p&c tam atbrivojieties no ta.
Nedrikst noklut kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai denstilpés.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

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

.gLIRCES UZGALA PIESTIPRINASANA
1) Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nonemtu

to. [1]

2) Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas $lirces uzgali. Pagrieziet §lirces uzgali pulkstenraditaja

kustibas virziena, lidz tas ir drosi nofikséts. [2]

- Piederumi un $lirces uzgalis ir Ipasi izstradati tonéSanas lidzeklim ESTELITE COLOR un
PALFIQUE ESTELITE LV. Nelietojiet citu zimolu §lirces uzgalus kopa ar tonéSanas lidzekli
ESTELITE COLOR.

- Slirces uzgali tiek pardoti arT atseviski.

- Pievienojot slirces uzgali, izmantojiet cimdus.

PP =
i fCatan

EKLINISKA PROCEDURA
Pielagotu nokrasu pieskir§ana tie§as restauracijas laika, izmantojot svekus
. Dobuma sagatavosana un saistviela
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gideni. Uzklajiet ar gaismu cietinamu saistvielu saskana
ar razotaja noradijumiem.
. Dentina tonu kompozitsveki
leverojot vairakslanu pieeju, virs lim&jamas virsmas tiek uzklati dentina tona kompozitsveki. Ja
nepiecieSams, $aja posma tiek izveidoti izvirzijumi vai ieplaisdjumi, izmantojot instrumentu ar
smalku uzgali. P&c tam dentins tiek cietinats ar gaismu saskana ar razotaja noradijumiem.
. Toné$anas lidzekla ESTELITE COLOR izspieSana
Izspiediet nelielu daudzumu ton&sanas Iidzekla ESTELITE COLOR vienreizlietojamaja
traucina. Ja nepiecieSams, sajauciet ton&Sanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citiem tongSanas
lidzekla ESTELITE COLOR toniem. P&c materiala izspieSanas noslaukiet sprauslu ar marli un
nekavgjoties uzlieciet vacinu.
- Padomi saistiba ar tona izveli
- Priekszobu $kautnes: Blue (jaunekligam izskatam), Gray (nobriedusam izskatam), Lavender
(vecakam izskatam)
- Picaugoss piesatinajums: Ochre (iedobumiem), Dark Brown (bedritém un ieplaisajumiem;
iekrasotam plisumu Iinijam)
- Balti plankumi: White
- Krasas pielagosana: Yellow, Ochre, Red (jaucot dazadas proporcijas)
- Krasas spilgtuma pielago$ana: Clear (jaucot ar citu toni)
- Peléciguma neitralizésana: Pink Opaque (jaucot ar LCO, MCO vai HCO)
Nokrasas var jaukt dazadas proporcijas, lai iegiitu nepieciesamo nokrasu, veértibu un krasas
spilgtumu. Necaurspidigos ton&sanas lidzeklus var jaukt dazadas proporcijas, lai iegiitu
nepiecieSamo vertibu un krasas spilgtumu.
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- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto materialu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.
- NESAJAUCIET tongsanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citu zimolu izstradajumiem, lai
nepielautu nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbuliSu veidosanos.

4. Toné$anas lidzekla ESTELITE COLOR uzklasana
Izmantojot instrumentu vai suku ar smalku uzgali, nedaudz uzklajiet ton&$anas lidzekli
ESTELITE COLOR. Maksimalais biezums ir 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

5. Cietinasana
Izmantojiet polimerizacijas lampu ar vilna garuma diapazonu 400-500 nm (maksimums: 470
nm, intensitate >500 mW/cm?). Ar gaismu cietiniet vismaz 30 sekundes, nodrosinot, ka
polimerizacijas lampas uzgala attalums no virsmas neparsniedz 2 mm.

6. Emaljas tonu kompozitsveki
Virs iekrasotas virsmas tiek uzklati emaljas tona kompozitsveki. P&c tam emalja tiek cietinata ar
gaismu, noslipéta un nopuléta saskana ar razotaja noradijumiem. Ton&Sanas lidzeklis ESTELITE
COLOR jauzklaj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.
- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturéSanu péc arstéSanas.

Krasas izmainu maskésana

1. Dobuma sagatavo$ana un saistviela
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gideni. Uzklajiet ar gaismu cietinamu saistvielu saskana
ar razotaja noradijumiem.

2. ToneS$anas lidzekla ESTELITE COLOR izspieSana

Izspiediet nelielu daudzumu tonésanas lidzekla ESTELITE COLOR vienreizlietojamaja

traucina. Ja nepieciesams, sajauciet toné$anas lidzekli ESTELITE COLOR ar citiem tong$anas

lidzekla ESTELITE COLOR toniem. P&c materidla izspieSanas noslaukiet sprauslu ar marli un
nekavgjoties uzlieciet vacinu.

- Padomi saistiba ar tona izveli
- Tumso zonu mask&$ana: LCO, MCO, HCO

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto materialu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- NESAJAUCIET tongsanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citu zimolu izstradajumiem, lai
nepielautu nepilnigu saciete$anu vai gaisa burbulisu veidosanos.

- NELIETOJIET pascietgjosas saistvielas. Ir ieteicams kopa ar tonéSanas lidzekli ESTELITE
COLOR izmantoto ar gaismu cietinamas saistvielas, jo cita veida saistvielas, pieméram,
pasciet&josas vai divreiz cietinamas saistvielas, var nenodrosinat efektivu pielipsanu, ja tas tiek
izmantotas kopa ar kompozitsvekiem, kas ir cietinami ar gaismu. Ja v&laties izmantot
pascietgjosas vai divreiz cietinamas saistvielas, liidzu, parliecinieties, ka §is saistvielas ir
saderigas ar izmantotajiem ar gaismu cietinamajiem svekiem.

. Ton€$anas lidzekla ESTELITE COLOR uzklasana

Izmantojot suku ar smalku uzgali vai citu piem@rotu instrumentu, uzklajiet piemérota
ESTELITE COLOR necaurspidiga tonésanas lidzekla daudzumu vienm@rigi virs zonam ar
izmainitu krasu, lai izlidzinatu krasas vértibu.

Katra slana maksimalais biezums ir 0,5 mm.

- NEUZKLAUJIET ton&$anas lidzekli ESTELITE COLOR tiesi uz zoba, neuzklajot saistvielu.

- Padomi saistiba ar necaurspidiga tonésanas lidzekla biezumu

Vidgjais necaurspidiga tonésanas lidzekla biezums, kas nepieciesams zonu ar izmainitu krasu

adekvatai mask&sanai, ir 0,35 mm.
Cietinasana
Izmantojiet polimerizacijas lampu ar vilna garuma diapazonu 400-500 nm (maksimums: 470
nm, intensitate >500 mW/cm?). Ar gaismu cietiniet vismaz 30 sekundes, nodrosinot, ka
polimerizacijas lampas uzgala attalums no virsmas neparsniedz 2 mm.
. Kompozitsveki

Virs materiala tiek uzklati kompozitsveki. Péc tam kompozitmaterials tiek cietinats ar gaismu,
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noslipéts un nopuléts saskana ar razotaja noradijumiem. Ton&Sanas lidzeklis ESTELITE
COLOR jauzklaj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.
Pielagotu nokrasu pieskir§ana netie$as restauracijas laika, izmantojot svekus
Lietojiet netieSos kompozitsvekus saskana ar razotaja noradijumiem. VeidoSanas laika tonéSanas
lidzeklis ESTELITE COLOR tiek ieklats starp svekus saturo$a restauracijas materiala slaniem
saskana ar tie$as restauracijas procediiras aprakstu (tiesa iekrasosanas metode).

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza $1 produkta lictoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piem@rots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek§&ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

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

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE COLOR is een lichtuithardende kleurstof met lage viscositeit voor individuele
kleurkarakterisering van directe en indirecte composietrestauraties. ESTELITE COLOR wordt
onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal aangebracht.

2) ESTELITE COLOR bevat 58 gewichtsprocent silica-zirconiumoxide vulstof en silica-
titaniumoxide vulstof. De monomeer matrix bevat Bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-
MPEPP), tri-ethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), en 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonylamino)trimethylhexaan (UDMA).

EKLEUR
ESTELITE COLOR bevat 9 Tinten en 4 Opaker.
Tinten: blauw(Blue), grijs(Gray), lila(Lavender), oker(Ochre), donkerbruin(Dark Brown),
wit(White), geel(Yellow), rood(Red), transparant(Clear)
Opaker: opaak roze, laag kleurverzadiging opaak, medium kleurverzadiging opaak, hoog
kleurverzadiging opaak
Lage kleurverzadiging opaak (LCO): voor kleurenserie A1, BI, C1 en gebleekte gebitselementen
Medium kleurverzadiging opaak (MCO): voor kleurenserie A2, B2, D2 en C2
Hoge kleurverzadiging opaak (HCO): voor kleurenserie A3, B3, D3, C3 en donkerder

HINDICATIES
- Individuele kleurkarakterisering van directe en indirecte composietrestauraties.
- maskeren van verkleuringen.

I CONTRA-INDICATIES
ESTELITE COLOR bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE COLOR NIET bij patiénten
die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl- en verwante monomeren.

HVOORZORGSMAATREGELEN
1) Gebruik ESTELITE COLOR NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in deze
instructies. Gebruik ESTELITE COLOR alleen zoals hier besproken.
2) ESTELITE COLOR is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop aan- en gebruik door personen die niet
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bevoegd zijn in de tandheelkunde.

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

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

5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE COLOR om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren te
voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE COLOR 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 COLOR met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.

- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim water en
neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan onmiddellijk het
getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de restauratie.

- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de huid of kleding, verzadig dan onmiddellijk
het gebied met een swab of gaas gedrenkt in alcohol.

- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.

7) ESTELITE COLOR niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig letsel
veroorzaken.

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

9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.

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

HOPSLAG
1) Bewaar ESTELITE COLOR bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE COLOR NIET na de vervaldatum op de injectiespuit/verpakking.

EAFVOEREN

Om restanten van ESTELITE COLOR veilig weg te werpen, verwijdert u voorafgaand aan het
wegwerpen het ongebruikte materiaal uit de spuit en hardt het uit.

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.

HDE SPUITTIP AANBRENGEN
1) Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom los. [1]
2) Houd het mondstuk vast en breng de spuittip erop aan. Draai de spuittip rechtsom totdat hij

stevig vast zit. [2]

- Bijbehorende onderdelen en spuittip zijn ontwikkeld voor ESTELITE COLOR en
PALFIQUE ESTELITE LV. Gebruik geen spuittips van andere merken met ESTELITE
COLOR.

- Spuittips worden ook apart verkocht.

- Gebruik handschoenen bij het aanbrengen van de spuittip.
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EKLINISCHE PROCEDURE
Individuele kleurkarakterisering van directe composietrestauraties.
1. Prepareren caviteit & bonding systeem
Prepareer de caviteit en spoel hem uit met water. Breng het lichtuithardende bonding systeem
aan volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
2. Dentinekleur composiet
Volgens de layering techniek wordt een dentinekleurcomposiet aangebracht over de bonding.
Indien nodig worden in deze fase mamelons of fissuren gemaakt met een instrument met fijne
tip. Dan wordt de dentine uitgehard volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
3. ESTELITE COLOR prepareren
Spuit een kleine hoeveelheid ESTELITE COLOR in een wegwerpschaaltje. Meng indien nodig
ESTELITE COLOR met andere kleuren ESTELITE COLOR. Na het spuiten van het materiaal
het mondstuk met gaas afvegen en de dop onmiddellijk aanbrengen.
- Tips voor kleurkeuze
- Snijrand: blauw (jong aspect), grijs (volwassen aspect), lila (ouder aspect)
- Verzadiging verhogen: oker (fossae), donkerbruin (putjes en fissuren; gevlekte
haarscheurtjes)
- Wit vlekken: wit
- Kleur aanpassing: geel, oker, rood (gemengd in variabele verhoudingen)
- Kleurverzadiging aanpassing: transparant (gemengd met een andere kleur)
- Grijsheid neutraliseren: roze opaak (gemengd met LCO, MCO of HCO)
Tinten kunnen zo nodig in variabele verhoudingen worden gemengd om de juiste kleurtoon,
grijswaarde en kleurverzadiging te krijgen. Opakers kunnen zo nodig in variabele
verhoudingen worden gemengd om de juiste grijswaarde en kleurverzadiging te krijgen.
- Bescherm het geprepareerde materiaal voor het aanbrengen tegen omgevingslicht met een
Light Shield Cover.
- Meng ESTELITE COLOR NIET met producten van andere merken om onvolledig uitharden
te voorkomen.
. ESTELITE COLOR aanbrengen
Gebruik een instrument met een fijne tip of een kwastje met fijne tip en breng ESTELITE
COLOR spaarzaam aan. De maximale dikte is 0,5 mm (donkerbruin: 0,05 mm).
. Uitharding
Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm, intensiteit >
500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden, en zorg ervoor dat de tip van de
uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak staat.
. Glazuurkleur composiet
Een glazuurkleur composiet wordt op het gekleurde oppervlak aangebracht. Dan wordt het
glazuur uitgehard, afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant. ESTELITE
COLOR moet onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal worden aangebracht.
- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.
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Maskeren van verkleuring

. Prepareren caviteit & bonding systeem
Prepareer de caviteit en spoel hem uit met water. Breng een lichtuithardend bonding systeem
aan volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

. ESTELITE COLOR prepareren

Spuit een kleine hoeveelheid ESTELITE COLOR in een wegwerpschaaltje. Meng indien nodig

ESTELITE COLOR met andere kleuren ESTELITE COLOR. Na het spuiten van het materiaal

het mondstuk met gaas afvegen en de dop onmiddellijk aanbrengen.

- Tips voor kleur keuze

- Maskeren donkere delen: LCO, MCO, HCO

- Bescherm het geprepareerde materiaal voor het aanbrengen tegen omgevingslicht met een
Light Shield Cover.

- Meng ESTELITE COLOR NIET met producten van andere merken om onvolledig uitharden
te voorkomen.

- Gebruik geen zelfuithardende bonding systemen. Wij adviseren lichtuithardende bonding
systemen te gebruiken met ESTELITE COLOR omdat andere types bonding systemen zoals
zelfuithardende of dual-cured bonding systemen soms geen effectieve hechting bieden indien
gebruikt met lichtuithardend composiet. Indien u zelfuithardende of dual-cured bonding
systemen wilt gebruiken, verzeker u er dan van dat die bonding systemen compatibel zijn met
de gebruikte lichtuithardende composiet.

. ESTELITE COLOR aanbrengen

Gebruik een kwastje met fijne tip of andere geschikte instrumenten en breng de juiste Opaker

van ESTELITE COLOR egaal op de verkleurde gebieden aan om de kleurwaarde te verhogen.

De maximale dikte is 0,5 mm voor elke laag.

- Breng ESTELITE COLOR NIET direct op het gebitselement aan zonder bonding.

- Tips voor Opaker dikte

De vereiste gemiddelde dikte van de Opaker is 0,35 mm om de verkleurde delen behoorlijk te
maskeren.
. Uitharding

Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm, intensiteit >

500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden en zorg ervoor dat de tip van de

uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak staat.

. Composiet

Een composiet wordt op het materiaal aangebracht. Dan wordt de composiet uitgehard,

afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant. ESTELITE COLOR moet

onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal worden aangebracht.
Individuele kleurkarakterisering van indirecte restauraties
Gebruik een indirect composiet systeem volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Tijdens het
proces wordt ESTELITE COLOR tussen de lagen van restauratiemateriaal geplaatst volgens de
procedure beschreven voor directe restauraties (directe kleuringstechniek).
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade en letsel door
onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van de
tandheelkundige professional er op te letten dat dit product geschikt is voor toepassing en/of voor
het gebruik.

Specificaties kunnen gewijzigd worden zonder voorafgaande mededeling. Wanneer de
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productspecificaties veranderen, kunnen instructies en voorzorgen ook veranderen.

oooooooooooooocoooooooo.ooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE COLOR er en lysherdende farge med lav intensitet til individuell
fargekarakterisering av direkte og indirekte resinbaserte fyllinger. ESTELITE COLOR
appliseres under eller mellom lagene med komposittfylling.

2) ESTELITE COLOR inneholder 58 vekt% silika-zirkon-fyllstoff og silika-titan-fyllstoff.
Monomermatrisen inneholder bisfenol A-polyetoksymetakrylat (Bis-MPEPP), trietylen-
glykoldimetakrylat (TEGDMA) og 1,6-bis(metakryl-etyloksykarbonylamin)-trimetylheksan
(UDMA).

HFARGE

ESTELITE COLOR inneholder 9 fargetoner 4 opakere.

Fargetoner: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear

Opakere: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opaque (LCO): for fargeomradet A1, B1, C1 og blekede tenner
Medium Chroma Opaque (MCO): for fargeomradet A2, B2, D2 og C2
High Chroma Opaque (HCO): for fargeomradet A3, B3, D3, C3 og merkere

IINDIKASJONER
- Individuell fargekarakterisering av direkte og indirekte resinbaserte fyllinger.
- Maskering av misfarging.

HKONTRAINDIKASJONER
ESTELITE COLOR inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE COLOR pa
pasienter som er allergiske mot eller overfelsomme overfor metakrylater og relaterte monomerer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

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

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

3) Bruk IKKE ESTELITE COLOR hvis sikkerhetsforseglingen er brutt eller synes a vere klusset
med.

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

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

6) Unnga at ESTELITE COLOR kommer i kontakt med oyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med eynene, ma du skylle gynene grundig med
vann og omgéende oppsoke oyelege.

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

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med hud eller kler, md du omgaende fukte
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omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol.

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

7) ESTELITE COLOR skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller innanding kan fere til
alvorlige personskader.

8) For & unngd utilsiktet svelging av ESTELITE COLOR, mé du ikke la produktet ligge uten
tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.

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

HOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE COLOR ved en temperatur fra 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE COLOR etter angitt utlepsdato pé sproyten/forpakningen.

EAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overfledig ESTELITE COLOR ma du presse det ubrukte
materialet ut av sproyten 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 avfallshéndtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

ESETTE PA SPROYTESPISSEN
1) Hold dysen og vri hetten mot urviseren for a fjerne den. [1]
2) Hold dysen og sett sproytespissen pa den. Drei sproytespissen med urviseren til den er

forsvarlig last. [2]

- Tilbehoret og sproytespissen er konstruert utelukkende for ESTELITE COLOR og
PALFIQUE ESTELITE LV. Unngé & bruke sproytespisser av annet merke sammen med
ESTELITE COLOR.

- Sproytespisser selges ogsa separat.

- Bruk hansker nar du setter sproytespissen pa.

05

HKLINISK PROSEDYRE

Individuell fargekarakterisering av direkte resinbaserte fyllinger

. Preparering av kaviteten og bondingsystem
Preparer kaviteten og skyll med vann. Bruk lysherdende bondingsystem i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

. Resinbasert kompositt med dentinfarge
Pa grunnlag av en flersjikt-tilneerming appliseres en resinbasert kompositt med dentinfarge over
overflaten etter utfort bonding. Ved behov formes mameloner og fissurer med et instrument med
fin spiss pa dette tidspunktet. Deretter lysherdes dentin i samsvar med produsentens
bruksanvisning.

. Tilfersel av ESTELITE COLOR
Press en liten mengde ESTELITE COLOR ut pa engangsskiven. Om nedvendig kan du blande
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ESTELITE COLOR med andre farger ESTELITE COLOR. Etter a ha presset ut materialet, ma

du terke av dysen med gas og sette hetten pd umiddelbart.

- Tips for valg av farge
- Incisalkant: Blue (ungdommelig utseende), Gray (voksent utseende), Lavender (eldre

utseende)
- @kt metning: Ochre (omrader med fossa), Dark Brown (groper og fissurer; harriss i
fortenner)
- Hvite flekker: White
- Fargejustering: Yellow, Ochre, Red (blandet i ulike proporsjoner)
- Fargemetningsjustering: Clear (blandet med annen fare)
- Noytralisering av grétt: Pink Opaque (blandet med LCO, MCO eller HCO)
Fargetonene kan blandes i ulike proporsjoner for & oppna korrekt farge, verdi og metning, alt
etter behov. Opakere kan blandes i ulike proporsjoner for & oppné korrekt verdi og metning,
alt etter behov.

- Ikke utsett det utpressede materialet for lys fra omgivelsene for applisering. Bruk lystett deksel
til dette.

- IKKE bland ESTELITE COLOR med produkter av andre merker, slik at du unngar
ufullstendig herding.

. Applisering av ESTELITE COLOR
Bruk et instrument med fin spiss eller en berste med fin spiss og pafer ESTELITE COLOR
sparsomt. Maks. tykkelse er 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

. Herding

Bruk en herdelampe med belgelengdeomrade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm, intensitet > 500

mW/cm?). Lysherd i minst 30 sekunder. Pass pa at spissen pa herdelampen ikke har storre

avstand enn maks. 2 mm til overflaten.
. Resinbasert kompositt med emaljefarge

En resinbasert kompositt med emaljefarge appliseres over den fargede overflaten. Deretter

lysherdes, pusses og poleres emaljen i samsvar med produsentens bruksanvisning. ESTELITE

COLOR ma péferes under eller mellom lagene med komposittfylling.

- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

Maskering av misfarging
1. Preparering av kaviteten og bondingsystem

Preparer kaviteten og skyll med vann. Bruk lysherdende bondingsystem i samsvar med

produsentens bruksanvisning.

. Tilfersel av ESTELITE COLOR

Press en liten mengde ESTELITE COLOR ut pa engangsskiven. Om nedvendig kan du blande

ESTELITE COLOR med andre farger ESTELITE COLOR. Etter & ha presset ut materialet, ma

du terke av dysen med gas og sette hetten pa umiddelbart.

- Tips for valg av farge
- Maskering av merke omrader: LCO, MCO, HCO

- Ikke utsett det utpressede materialet for lys fra omgivelsene for applisering. Bruk lystett deksel
til dette.

- IKKE bland ESTELITE COLOR med produkter av andre merker, slik at du unngar
ufullstendig herding.

- IKKE bruk selvherdende bondingsystemer. Vi anbefaler a bruke lysherdende bondingsystemer
med ESTELITE COLOR, ettersom andre typer bondingsystemer, f.eks. selvherdende eller
dualherdende bondingsystemer, muligens ikke vil gi effektiv adhesjon nar de brukes sammen
med lysherdende resinbasert kompositt. Hvis du ensker a bruke selvherdende eller
dualherdende bondingsystemer, ma du kontroller at disse bondingsystemer er kompatible med
den lysherdende resinbasert kompositten som brukes.
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. Applisering av ESTELITE COLOR
Bruk en berste med fin spiss eller andre egnede instrumenter for & applisere opaker fra
ESTELITE COLOR jevnt over det misfargede omradet for a heve fargeverdien.
Maks. tykkelse er 0,5 mm for hvert sjikt.
- IKKE appliser ESTELITE COLOR rett pa tannen uten a applisere bindemiddel.
- Tips for opakertykkelse
Det kreves en tykkelse pa opaker pa 0,35 mm for 4 maskere de misfargede omradene adekvat.
. Herding
Bruk en herdelampe med belgelengdeomréde fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm, intensitet > 500
mW/cm?). Lysherd i minst 30 sekunder. Pass pa at spissen pa herdelampen ikke har sterre
avstand enn maks. 2 mm til overflaten.
. Resinbasert kompositt
En resinbasert kompositt appliseres over materialet. Deretter lysherdes, pusses og poleres
kompositten i samsvar med produsentens bruksanvisning. ESTELITE COLOR ma pafores
under eller mellom lagene med komposittfylling.
Individuell fargekarakterisering av indirekte resinbaserte fyllinger
Bruk indirekte systemer for resinbasert kompositt i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Under fremstillingen legges ESTELITE COLOR mellom lagene med resinbasert fyllingsmateriale
i samsvar med prosedyren som er beskrevet for direkte fyllinger (direkte fargeteknikk).

IS

W

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

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

Spesifikasjonene kan endres uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

HOPIS PREPARATU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE COLOR to $wiatloutwardzalny barwnik o niskiej lepkosci do indywidualnej
charakteryzacji kolorystycznej bezposrednich i posrednich wypehien zywicznych. ESTELITE
COLOR naktadany jest pod lub migdzy warstwy wypetnienia kompozytowego.

2) ESTELITE COLOR zawiera 58 % wagowej to wypetniacz krzemowocyrkoniowy i
krzemowotytanowy. Monomerowa matryca zawiera polietoksy-metakrylan bisfenolu A (Bis-
MPEPP), dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) oraz heksan 1,6-bis(metakryl-
etyloksykarbonylamino)trimetylu (UDMA)).

HMODCIENIE
ESTELITE COLOR posiada 9 barw i 4 opakery.
Barwy: niebieski(Blue), szary(Gray), lawendowy(Lavender), ochra(Ochre), ciemnobrazowy(Dark
Brown), biaty(White), zolty(Yellow), czerwony(Red), jasny(Clear)
Opakery: Rézowy Opaque, Noc Chroma Opaque, Srednie Chroma Opaque, Wysoka Chroma
Opaque

Noc Chroma Opaque (LCO): dla skali odcieni A1, B1, C1 oraz wybielanych zgbow
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Srednie Chroma Opaque (MCO): dla skali odcieni A2, B2, D2, i C2
Wysoka Chroma Opaque (HCO): dla skali odcieni A3, B3, D3, C3 oraz ciemniejszych

EWSKAZANIA
- Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich i posrednich wypehien zywicznych.
- Maskowanie przebarwien.

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

ESRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

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

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caly czas rgkawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknigcia reakcji alergicznych
spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektére substancje mogg przenika¢
przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z r¢kawica ochronna, wyrzuci¢
ja. arece jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE COLOR z oczami, blonami $luzowymi, skorg i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE COLOR z oczami, doktadnie przeptuka¢ je woda i
zasiegna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE COLOR z btonami $luzowymi, natychmiast wytrze¢ to
miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda.

- W przypadku kontaktu ESTELITE COLOR ze skora lub z ubraniem nalezy natychmiast
przemy¢ to miejsce tamponem lub kompresem nasaczonym w alkoholu.

- Nakaza¢ pacjentowi wyplukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Potkniecie lub aspiracja do drég oddechowych materialu ESTELITE COLOR moze wywota¢
powazne schorzenia.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE COLOR w
zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypelnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢ alkoholem po
kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.
HPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywa¢ ESTELITE COLOR w temperaturze pomigdzy 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.

3)NIE STOSOWAC ESTELITE COLOR po uptywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce/opakowaniu.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
By bezpiecznie pozby¢ si¢ nadmiaru ESTELITE COLOR, wycisnaé niezuzyta porcj¢ ze
strzykawki i utwardzi¢ $wiattem przed jej usunigciem.
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Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekéw lub ciekéw wodnych.
Nie usuwa¢ z odpadami domowymi.

Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

EMOCOWANIE KONCOWKI APLIKACYJNEJ NA STRZYKAWKE
1) Trzymajac strzykawke za koncowke, zdja¢ zakretke, wykonujac ruch w kierunku przeciwnym
do wskazowek zegara.[1]
2) Natozy¢ koncowke aplikacyjna na strzykawke, a nastgpnie umocowac ja, przekrecajac zgodnie

z kierunkiem wskazowek zegara, az do wyczucia oporu. [2]

- Akcesoria oraz koncowka strzykawki sg specjalnie zaprojektowane dla ESTELITE COLOR i
PALFIQUE ESTELITE LV. Nie uzywa¢ koncowek innych producentow z ESTELITE
COLOR.

- Koncowki sa rowniez sprzedawane oddzielnie.

- Uzywac rekawic podczas mocowania koncowki.

[1] EB

HPROCEDURA KLINICZNA
Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich wypelnien zywicznych.
. Przygotowanie ubytku i system wiazacy
Przygotowa¢ ubytek i przeptuka¢ go woda. Naktada¢ swiattoutwardzalny system wiazacy
zgodnie z instrukcja producenta.
. Kompozyt zywiczny w kolorze z¢biny
Przy zastosowaniu techniki wielowarstwowej, kompozyt zywiczny w kolorze zgbiny naktadany
jest na zwiazang powierzchnig. Jesli to konieczne, rzezbi si¢ na tym etapie wypuklosci lub
szczeliny przy pomocy instrumentu o cienkim zakoficzeniu. Nastepnie, z¢bina jest
$wiatloutwardzana zgodnie z instrukcja producenta.
. Przygotowywanie ESTELITE COLOR
Wycisna¢ niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego uzytku. Jesli to
konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami preparatu. Po wyci$nigciu
materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢ nakretke.
- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia
- Krawedz tngca: niebieski (mtody wyglad), szary (dojrzaty wyglad), lawendowy (stary
wyglad)
- Rosnaca saturacja: ochra (obszary zaglebione), ciemnobrazowy (jamy i szczeliny;
poplamione peknigte linie)
- Biate punkty: biaty
- Dostosowanie koloru: zolty, ochra, czerwony (zmieszany w réznych proporcjach)
- Dostosowanie saturacji: jasny (zmieszany z innym odcieniem)
- Neutralizujaca szaro$¢: rézowy opaque (zmieszany z LCO, MCO lub HCO)
Jesli to konieczne, barwniki moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach tak, by
zapewni¢ powstanie odpowiedniego odcienia, wartosci oraz saturacji. Jesli to konieczne,
opakery moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach, by osiagnia¢ odpowiednia
warto$¢ oraz saturacje.
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- Przed natozeniem chroni¢ przygotowany materiat od otaczajacego $wiatta za pomoca
specjalnej ostonki.

- NIE nalezy miesza¢ ESTELITE COLOR z preparatami innych marek, gdyz mogtoby to
spowodowac¢ niekompletne utwardzenie.

. Nakladanie ESTELITE COLOR

Przy pomocy instrumentu o cienkim zakonczeniu lub pedzelka o cienkiej koncowce, natozyé

niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR. Maksymalna grubos$¢ to 0,5 mm (ciemnobrazowy: 0,05

mm).

. Utwardzanie

Do utwardzania preparatu mozna stosowac sprzet $wiatloutwardzalny emitujacy fale w zakresie

od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, nat¢zenie > 500 mW/cm?). Utwardza¢ §wiattem

przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ si¢, ze odlegtos¢ koncowki utwardzajacej od

powierzchni nie przekracza 2 mm.

. Kompozyt zywicowy w kolorze szkliwa

Kompozyt zywicowy w kolorze szkliwa naktadany jest na zabarwiona powierzchnig. Jest on

nastepnie utwardzany $wiatlem, wykanczany i polerowany zgodnie z instrukcjami producenta.

ESTELITE COLOR musi by¢ umieszczony pod lub mi¢dzy warstwami wypelnienia

kompozytowego.

- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

Maskowanie przebarwien
1. Przygotowanie ubytku i system wiazacy

Przygotowa¢ ubytek i przepluka¢ go woda. Naktada¢ $wiattoutwardzalne kompozyty wigzace

zgodnie z instrukcja producenta.

. Przygotowywanie ESTELITE COLOR

Wycisna¢ niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego uzytku. Jesli to

konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami preparatu. Po wyci$nigciu

materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢ nakretke.

- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia

- Maskowanie ciemnych powierzchni: LCO, MCO, HCO

- Przed natozeniem chroni¢ przygotowany materiat od otaczajacego $wiatta za pomoca
specjalnej ostonki.

- NIE nalezy miesza¢ ESTELITE COLOR z preparatami innych marek, gdyz mogtoby to
spowodowa¢ nickompletne utwardzenie.

- Nie nalezy uzywa¢ samoutwardzajacych kompozytéw wiazacych. Zalecamy uzywanie
$wiattoutwardzalnego kompozytu wiazacego z ESTELITE COLOR, poniewaz inne rodzaje
kompozytow wiazacych, takie jak samoutwardzalne lub podwdjnie utwardzalne, moga nie
zapewni¢ wystarczajacej adhezji w momencie zestawienia ze $wiattoutwardzalnymi zywicami
kompozytowymi. Je$li chca Panstwo uzywaé¢ samoutwardzajacych lub podwojnie
utwardzalnych systemow wiazacych, prosimy o upewnienie sig¢, czy pasuja one do
stosowanych przez Panstwo $wiattoutwardzalnych zywic kompozytowych.

. Nakladanie ESTELITE COLOR

Przy pomocy pedzelka o cienkim zakonczeniu lub innego odpowiedniego instrumentu natozy¢

rowno opaker ESTELITE COLOR na przebarwione powierzchnie w celu zwigkszenia warto$ci

koloru. Maksymalna grubo$¢ kazdego inkrementu to 0,5 mm.

- NIE naktada¢ ESTELITE COLOR bezposrednio na zab bez uprzedniego natozenia czynnika
wigzacego.

- Wskazowki, co do grubosci opakera

Wymagana $rednia grubo$¢ opakera pozwalajaca na wlasciwe maskowanie przebarwionych
powierzchni wynosi 0,35 mm.
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4. Utwardzanie
Do utwardzania preparatu mozna stosowac sprzet $wiatloutwardzalny emitujacy fale w zakresie
od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, nat¢zenie > 500 mW/cm?). Utwardza¢ $wiattem
przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ sig, ze odlegtos¢ koficowki utwardzajacej od
powierzchni nie przekracza 2 mm.
. Zywica kompozytowa
Natozy¢ zywice kompozytowa na materiat. Nastepnie utwardzi¢ kompozyt swiattem;
wykonczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta. ESTELITE COLOR musi by¢
umieszczony pod lub pomigdzy warstwami wypehienia kompozytowego.
Indywidualna charakteryzacja kolorystyczna posrednich wypelnien zywicznych
Stosowac posredni system zywicy kompozytowej zgodnie z instrukcjami producenta. W czasie
jego powstawania, ESTELITE COLOR zostaje umieszczony pomi¢dzy warstwami materiatu
wypetniajacego na bazie zywicy, zgodnie z procedura opisana dla wypelnien bezposrednich
(technika bezposredniego barwienia).

W

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

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

Specyfikacje preparatu moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. W przypadku ich
zmiany, wskazowki jak rowniez srodki ostroznosci takze moga podlega¢ zmianom.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Leia atentamente todas as instrucdes, precaucdes de uso e notas antes de utilizar ESTELITE
COLOR.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE COLOR ¢ um produto de coloragdo fotopolimerizavel de baixa viscosidade para
caracterizagdo de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base de resina.
ESTELITE COLOR deve ser aplicado debaixo ou entre as camadas da restauragdo de
composito.

2) ESTELITE COLOR contém 58% em peso de carga inorganica de silica-zirconio e silica-titanio.
A matriz monomera contém Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), dimetacrilato de
trietileno glicol (TEGDMA), e 1,6-bis de trimetil hexano (metacriletiloxicarbonilamino)
(UDMA).

ETONALIDADES
ESTELITE COLOR esta disponivel em 9 Cores e 4 Opacificantes.
Cores: Azul (Blue), Cinzento (Gray), Lavanda (Lavender), Ocre (Ochre), Castanho escuro (Dark
Brown), Branco (White), Amarelo (Yellow), Vermelho (Red), Claro (Clear)
Opacificantes: Opaco Rosa (Pink Opaque), Opaco Croma Leve (Low Chroma Opaque), Opaco
Croma Médio (Medium Chroma Opaque), Opaco Croma Forte (High Chroma Opaque)

Opaco Croma Leve (LCO): para as gamas de cores Al, B1, C1 e dentes branqueados

Opaco Croma Médio (MCO): para as gamas de cores A2, B2, D2, e C2

Opaco Croma Forte (HCO): para as gamas de cores A3, B3, D3, C3 e mais escuro
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HINDICACOES
- Caracterizagdes de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base de resina.
- Mascarar descoloragdes.

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

BPRECAUCOES

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

2) ESTELITE COLOR s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados na 4rea da odontologia. Nao deve ser vendido nem utilizado por profissionais que
ndo pertengam a area da odontologia.

3) Nao utilizar ESTELITE COLOR se os selos de seguranga estiverem abertos ou aparentarem
ter sido forgados.

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

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

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

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

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

-No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com a pele ou a roupa, ensopar
imediatamente a zona com um tampao ou uma gaze de algodao embebido em alcool.

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

7) Néo se deve ingerir ou inalar ESTELITE COLOR. A ingestdo ou inala¢do podem causar
graves lesoes.

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE COLOR, néo deixar o produto ao alcance dos
pacientes ou das criangas.

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

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

HMARMAZENAMENTO
1) Armazene o ESTELITE COLOR a temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposi¢do direta a luz e ao calor.
3) NAO usar ESTELITE COLOR depois da data de expiragdo indicada na seringa ou embalagem.

HMELIMINACAO

Para descartar com seguranga o excesso de ESTELITE COLOR, esvazie totalmente a seringa e
polimerize os residuos inutilizados antes de joga-los fora.

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

Nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

Consulte o guia de eliminacdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.
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EFIXACAO DA PONTA DA SERINGA
1) Segurar o bico e rodar a tampa no sentido contrario aos ponteiros de um reldgio para a retirar. [1]
2) Segurar o bico e colocar a ponta da seringa dentro. Rodar a ponta da seringa no sentido dos

ponteiros de um relogio até estar completamente bloqueada. [2]

- Os acessorios e as pontas de seringas sdo exclusivamente concebidos para ESTELITE
COLOR e PALFIQUE ESTELITE LV. Evite usar pontas de seringas de outras marcas com
ESTELITE COLOR.

- As pontas de seringas também sdo vendidas separadamente.

- Usar luvas quando fixar a ponta da seringa.

| —

EPROCEDIMENTO CLINICO
Caracterizagdes de cores individualizadas de restauracdes diretas a base de resina.
1. Preparaciio da cavidade e sistema de adesio
Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel de acordo
com as instrugdes do fabricante.
2. Composito de resina colorido para dentina
Baseado na abordagem multicamadas, um composito de resina colorido para dentina aplica-se
sobre a superficie adesiva. Se for necessario, os mamelos ou fissuras sdo esculpidos com um
instrumento de ponta fina nesta etapa. Em seguida, a dentina ¢ fotopolimerizada de acordo com
as instrucdes do fabricante.
3. Distribui¢iio de ESTELITE COLOR
Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se necessario,
misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR. Depois de extrair o
produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa imediatamente.
- Conselhos para a selegdo das cores
- Bordo incisivo: azul (jovem), cinzento (adulto), lavanda (idoso)
- Aumento da saturagdo: ocre (fossas), castanho escuro (sulcos e fissuras; linhas de fissuras
manchadas)
- Manchas brancas: branco
- Ajuste das cores: amarelo, ocre, vermelho (misturado com proporgdes variaveis)
- Ajuste de croma: claro (misturado com outra cor)
- Neutralizagdo do cinzento: Opaco rosa (misturado com LCO, MCO, ou HCO)
As cores podem ser misturadas em propor¢des variadas para obter a matiz correcta, 0 bom
valor e croma certo, em fungdo das necessidades. Os agentes de opacificagdo podem ser
misturados em proporg¢des variadas para obter o valor e croma certos, em fungdo das
necessidades.
- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicag¢ao utilizando uma capa de
protegao contra a luz.
-NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar uma
polimerizagdo incompleta.
4. Aplicacio de ESTELITE COLOR
Utilizando um instrumento ou uma escova de ponta fina, aplicar com moderagdo ESTELITE
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COLOR. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm (castanho escuro: 0,05 mm).

5. Polimerizac¢iao
Utilizar uma lampada de fotopolimeriza¢do com uma gama de comprimento de onda de 400 a
500 nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, certificando-se de que a ponta do condutor de luz ndo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.

6. Composito de resina colorido esmalte
Um compésito de resina colorido esmalte aplica-se sobre a superficie colorida. Em seguida, o
esmalte ¢ fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrugdes do fabricante.
ESTELITE COLOR deve ser colocado debaixo ou entre as camadas do composito de
restauragdo.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo apds o tratamento.

Mascarar descoloragdes

1. Preparacio da cavidade & sistema de adesio

Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel de acordo

com as instrugdes do fabricante.

. Distribui¢iio de ESTELITE COLOR

Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se necessario,

misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR. Depois de extrair o

produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa imediatamente.

- Conselhos para a selegao das cores
- Mascarar zonas escuras: LCO, MCO, HCO

- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando uma capa de
protecdo contra a luz.

-NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar uma
polimerizagao incompleta.

- Néo utilizar sistemas de adesdo autopolimerizaveis. Recomendamos utilizar um sistema de
adesdo fotopolimerizavel com ESTELITE COLOR porque os outros tipos de sistemas de
adesdo, como os autopolimerizaveis ou sistemas de adesdo duais, correm o risco de ndo
fornecer uma adesdo suficiente quando utilizados com resinas de compdsito
fotopolimerizaveis. Se desejar usar um sistema de adesdo autopolimerizavel ou dual, verifique
que esses sistemas de adesdo sdo compativeis com as resinas de composito fotopolimerizaveis
utilizadas.

3. Aplicacio de ESTELITE COLOR

Utilizando uma escova de ponta fina ou outro instrumento adequado, aplicar uniformemente o

agente de opacifica¢do apropriado de ESTELITE COLOR sobre as zonas descoloridas para

elevar o valor da cor. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm para cada incremento.

- NAO aplicar ESTELITE COLOR diretamente sobre o dente sem aplicar previamente o agente
adesivo.

- Conselhos para determinar a espessura do agente de opacificagao
A espessura média necessaria de agente de opacificagdo ¢ de 0,35 mm para encobrir
adequadamente as zonas descoloridas.

N

4. Polimerizacio
Utilizar uma lampada de polimerizagdo com uma gama de comprimento de onda de 400 a 500
nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, verificando que a ponta do condutor de luz ndo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.

5. Composito de resina

Um composito de resina aplica-se sobre o material. Em seguida, o compodsito ¢
fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrugdes do fabricante. ESTELITE COLOR
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deve ser colocado debaixo ou entre as camadas da restauragao de composito.
Caracterizagdes de cores individualizadas de restauracdes indiretas a base de resina
Utilizar o sistema de resina de composito indireto de acordo com as instru¢des do fabricante.
Durante a fabricagdo, ESTELITE COLOR ¢ colocado entre as camadas do material de restauragdo
a base de resina de acordo com o procedimento descrito para as restauragdes diretas (técnica de
tintura direta).

O utilizador e¢/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta/estdo estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo sera responsavel de nenhum dano ou lesdo provocados
por um uso incorreto deste produto. Cabe ao Cirurgido- Dentista a responsabilidade de assegurar-
se antes de usar o produto, se o produto ¢ adequado ou ndo para cada aplicacdo e a sua correta
técnica de utilizagdo.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Em caso de alteragdo nas
especificagdes do produto, as instrugdes e as precaugdes de uso também poderdo sofrer mudangas.

R MANV ©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE COLOR este un nuantator fotopolimerizabil, cu vascozitate redusd, pentru
caracterizari individualizate a nuantei restaurarilor directe si indirecte din rasina. ESTELITE
COLOR se aplica dedesubtul sau intre straturile restaurarii de material compozit.

2) ESTELITE COLOR contine 58% in greutate material de umplutura din siliciu-zirconiu si
siliciu-titan. Matricea monomerului contine bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP),
trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA) si 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil-
hexan (UDMA).

HENUANTA
ESTELITE COLOR contine 9 nuante si 4 opacizatori.
Nuante: albastru (Blue), gri (Gray), lavanda (Lavender), ocru (Ochre), maro inchis (Dark Brown),
alb (White), galben (Yellow), rosu (Red), transparent (Clear)
Opacizatori: roz opac (Pink Opaque), Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High
Chroma Opaque

Low Chroma Opaque (LCO): pentru gamele de nuante A1, B1, C1 si dintii decolorati

Medium Chroma Opaque (MCO): pentru gamele de nuante A2, B2, D2 si C2

High Chroma Opaque (HCO): pentru gamele de nuante A3, B3, D3, C3 si mai inchise

IINDICATII
- Caracterizari individualizate ale nuantei restaurarilor directe si indirecte din rasind.
- Mascarea coloratiilor.

B CONTRAINDICATII
ESTELITE COLOR Flow contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE COLOR la
pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari acestora.

EMASURI PREVENTIVE
1) NU utilizati ESTELITE COLOR pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati ESTELITE COLOR numai conform acestor instructiuni.
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2) ESTELITE COLOR este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre profesionistii
dinafara domeniului stomatologiei.

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

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

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

6) Evitati contactul produsului ESTELITE COLOR cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.

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

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

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

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

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

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

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.

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

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

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE COLOR in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din seringa 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.

BATASAREA VARFULUI DE SERINGA
1) Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]
2) Prindeti corpul si aplicati varful de seringd pe acesta. Intoarceti varful de sering in sens orar

pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]

- Accesoriile si varful de seringa sunt destinate pentru ESTELITE COLOR si PALFIQUE
ESTELITE LV. Evitati utilizarea varfurilor de seringa de alte marci impreuna cu ESTELITE
COLOR.

- Varfurile de seringa sunt comercializate si separat.

- Utilizati méanusi atunci cind atasati varful de seringa.
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EPROCEDURA CLINICA

Caracterizari individualizate ale nuantei restauririlor directe din risina

1. Pregitirea cavitatii si sistemul adeziv
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate
cu instructiunile producatorului.

2. Material compozit din rasini de nuanta dentinei
Bazat pe principiul straturilor multiple, materialul compozit din rasina de nuanta dentinei se
aplica pe suprafata tratata cu adeziv. Daca este necesar, in aceasta etapd, lobii sau fisurile sunt
sculptate cu un instrument cu varf fin. Apoi se fotopolimerizeaza dentina conform instructiunilor
producatorului.

3. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR

Depuneti cantitatea mica de ESTELITE COLOR in recipientul de unica folosintd. Daca este

necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea

materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.

- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Marginea incizala: albastru (Blue, aspect tanar), gri (Gray, aspect matur), lavanda (Lavender,

aspect varstnic)
- Cresterea saturatiei: ocru (Ochre, zonele fosetelor), maro inchis (Dark Brown, santuri si
fisuri; liniile crapaturilor pigmentate)

- Petele albe: alb (White)
- Ajustarea culorii: galben (Yellow), ocru (Ochre), rosu (Red) (amestecate in proportii variate)
- Ajustarea saturatiei: transparent (Clear, amestecat cu altd nuanta)
- Neutralizarea griului: roz opac (Pink Opaque, amestecat cu LCO, MCO sau HCO)
Nuantele pot fi amestecate in proportii variate pentru a obtine culoarea, valoarea si saturatia
corectd, dupa cum este necesar. Opacizatorii pot fi amestecati in proportii variate pentru a
obtine culoarea, valoarea si saturatia corectd, dupa cum este necesar.

- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizand un scut de
protectie impotriva luminii.

- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.

4. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR

Utilizati un instrument sau o perie cu varf fin si aplicati ESTELITE COLOR in mod
economicos. Grosimea maxima este de 0,5 mm (maro inchis: 0,05 mm).

. Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500
nm (peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-va ca varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.

. Material compozit din risina de nuanta smaltului
Materialul compozit din rasina de nuanta smaltului se aplica peste suprafata colorata. Apoi
smaltul se fotopolimerizeaza, se finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor
producitorului. ESTELITE COLOR trebuie aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de
material compozit.

n
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- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.
Mascarea coloratiilor
1. Pregitirea cavitatii si sistemul adeziv

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate

cu instructiunile producatorului.

2. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR

Depuneti cantitatea mica de ESTELITE COLOR fin recipientul de unica folosinta. Daca este

necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea

materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.

- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Mascarea zonelor inchise: LCO, MCO, HCO

- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizdnd un scut de
protectie impotriva luminii.

- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.

- NU utilizati sisteme adezive autopolimerizabile. Recomandam utilizarea sistemelor adezive
fotopolimerizabile impreuna cu ESTELITE COLOR deoarece alte tipuri de sisteme adezive
cum sunt sistemele adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duald ar putea sa nu ofere o
adeziune eficienta atunci cand sunt utilizate cu rasini compozite fotopolimerizabile. Daca
doriti s utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala, va rugam sa va
asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile
utilizate.

3. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR
Utilizand o perie cu varf fin sau alte instrumente adecvate, aplicati opacizatorul de ESTELITE
COLOR adecvat in mod uniform pe zonele colorate pentru a spori valoarea culorii.
Grosimea maxima este de 0,5 mm pentru fiecare strat.
- NU aplicati ESTELITE COLOR direct pe dinte fara aplicarea agentului adeziv.
- Recomandari privind grosimea opacizatorului
Grosimea medie necesara a opacizatorului este de 0,35 mm pentru a masca zonele colorate in
mod adecvat.
. Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500
nm (peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-va ca varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.
. Materialul compozit din rasina
Compozitul din rasina se aplica peste material. Apoi compozitul se fotopolimerizeaza, se
finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor producatorului. ESTELITE COLOR trebuie
aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de material compozit.
Caracteriziri individualizate ale nuantei restauririlor indirecte din rasina
Utilizati sistemul de rasind compozita indirectd conform instructiunilor producitorului. in timpul
confectionarii, ESTELITE COLOR se aplica intre straturile de material restaurator pe bazd de
rasina conform procedurii descrise pentru restaurarile directe (tehnica colorarii directe).

S

wn

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului in domeniul stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure ca acesta
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este adecvat pentru aplicare.
Specificarile constituie obiectul modificarilor fara notificare. Cand se modifica specificarile
produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

oooooooooooooooooooooooooooooo.oooo

Lis alla anvisni forsiktig tgirder och anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1)ESTELITE COLOR ir ett lagviskost ljushdardande fargsystem for individuell
fargkarakterisering av direkta och indirekta kompositrestaurationer. ESTELITE COLOR
appliceras under eller mellan kompositrestaurationens skikt.

2) ESTELITE COLOR bestar till 58 %, i viktprocent, av fillerpartiklar av kisel-zirkoniumdioxid
och av kisel-titandioxid. Monomermatrisen innehéller bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-
MPEPP), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) och 1,6-bis (metakryletyloxi-
karbonylamino) trimetylhexan (UDMA).

BMFARGER
ESTELITE COLOR bestér av 9 fargnyanser och 4 opaka farger.
Fargnyanser: Blue (bla), Gray (gra), Lavender (lavendel), Ochre (ockra), Dark Brown (morkbrun),
White (vit), Yellow (gul), Red (r6d) och Clear (klar)
Opaka farger: Pink Opaque (rosa), Low Chroma Opaque (lag kroma), Medium Chroma Opaque
(medelhég kroma), High Chroma Opaque (hog kroma)

Low Chroma Opaque (LCO): for fargerna A1, B1, C1 och blekta tander

Medium Chroma Opaque (MCO): for fargerna A2, B2, D2 och C2

High Chroma Opaque (HCO): for fargerna A3, B3, D3, C3 och morkare

INDIKATIONER
- Individuell fargkarakterisering av direkta och indirekta kompositrestaurationer.
- Maskering av missfargningar.

HEKONTRAINDIKATIONER
ESTELITE COLOR innehéller metakrylmonomerer. ANVAND INTE ESTELITE COLOR pi
patienter som dr allergiska eller overkénsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE COLOR f6r andra dndamal dn de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE COLOR enligt anvisningarna i den hir
bruksanvisningen.

2) ESTELITE COLOR ir endast avsett for yrkesmdéssig och behorig forsiljning och anvéndning
inom tandvédrden. Materialet ér inte avsett for forsiljning och ér inte heller lampligt for icke-
yrkesmissig anvéindning utanfor tandvérden.

3) Anvind INTE ESTELITE COLOR om forseglingen ér bruten eller om innehéllet inte verkar
intakt.

4) Om ESTELITE COLOR orsakar allergisk reaktion eller dverkinslighet ska anvindningen
avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTELITE
COLOR for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer.

1) Obs! Vissa @mnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE
COLOR kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och kasta
handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan ESTELITE COLOR och 6gonen, slemhinnor, huden och kldderna.
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- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med dgonen ska du spola 6gonen ordentligt med
vatten och omedelbart kontakta gonlékare.
- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av
berdrt omrade och skélja omréadet ordentligt med vatten efter slutford restauration.
- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med huden eller kladerna ska du omedelbart
badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasviv.
- Instruera patienten om att sk6lja munnen direkt efter behandlingen.
7) ESTELITE COLOR fir inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortdring av ESTELITE COLOR far materialet inte lamnas utan
uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvandning.
10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasogon ndr héardljuslampa anvénds.

EFORVARING
1) Forvara ESTELITE COLOR i rumstemperatur 0-25°C (32-77°F).
2) UNDVIK att direkt utsitta materialet for ljus och virme.
3) Anvind INTE ESTELITE COLOR efter angivet utgdngsdatum pa sprutan/forpackningen.

BAVFALL

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE COLOR tryckas ut frdn sprutan
och ljushérdas innan det kastas.

Produkten far inte sldppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Far inte kasseras tillsammans med hushéllsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av férpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

HEMONTERING AV SPRUTSPETSEN
1) Hall i munstycket och ta bort locket genom att vrida det motsols. [1]
2) Hall i munstycket och montera sprutspetsen pa munstycket. Vrid sprutspetsen medsols tills den

sitter fast ordentligt. [2]

- Tillbehoren och sprutspetsen dr framtagna for ESTELITE COLOR och PALFIQUE
ESTELITE LV. Undvik att anvdnda sprutspetsar fran andra tillverkare for ESTELITE
COLOR.

- Sprutspetsarna séljs dven separat.

- Anviind handskar nir du monterar sprutspetsen.

AP —
it

BARBETSGANG

Individuell firgkarakterisering av direkta kompositrestaurationer

1. Kavitetspreparation och bondingsystem
Preparera kaviteten och sko6lj med vatten. Applicera ljushirdande bondingsystem enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Dentinfirgat kompositmaterial
Dentinfargat komposit appliceras med flerskiktsteknik pa den bondade ytan. Vid behov
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skulpteras nu eventuella mameloner och fissurer med finspetsigt instrument. Dentinet ljushérdas

sedan enligt tillverkarens anvisningar.

. Dispensering av ESTELITE COLOR

Tryck ut den lilla médngden ESTELITE COLOR i en dappenbégare for engangsbruk. Vid behov

kan ESTELITE COLOR blandas med andra farger i ESTELITE COLOR-sortimentet. Torka av

munstycket med gasvav och sitt tillbaka locket nir du tryckt ut materialet.

- Tips for fargval
- Incisala kanten: Blue (yngre), Gray (vuxna), Lavender (dldre)

- Okad firgmittnad: Ochre (omriden med fossor), Dark Brown (fossor och fissurer, flickade
fissurlinjer)

- Vita flackar: White

- Fargjustering: Yellow, Ochre, Red (blandat i olika proportioner)

- Kromajustering: Clear (blandat med annan férg)

- Neutralisering av graton: Pink Opaque (blandat med LCO, MCO eller HCO)

- Férgnyanserna kan vid behov blandas i olika proportioner for att uppné korrekt nyans,
luminans och kroma. Opaka farger kan vid behov blandas i olika proportioner for att uppna
korrekt luminans och kroma.

- Skydda dispenserat material frdn omgivande ljus fore applicering med ett ljusskydd.

- Blanda INTE ESTELITE COLOR med produkter fran andra tillverkare. Det kan leda till
ofullstindig hérdning.

. Applicering av ESTELITE COLOR
Applicera ESTELITE COLOR sparsamt med finspetsigt instrument eller fin pensel.
Maxtjocklek dr 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

. Ljushiirdning

Anvind en hardljuslampa med ett vaglangdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid

470 nm, ljusintensitet > 500 mW/cm?). Ljushérda i minst 30 sekunder. Se till att ljusledaren inte

ar lingre fran ytan &n 2 mm.

. Emaljfirgat kompositmaterial

Emaljfargat komposit appliceras pa den firgade ytan. Emaljen ljushdardas sedan och finisheras

och poleras enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE COLOR maste appliceras under eller

mellan kompositrestaurationens skikt.

- Instruera patienten adekvat pa uppritthéllandet av restaurationen efter behandling.

Maskering av missfargningar
1. Kavitetspreparation och bondingsystem

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Applicera ljushdrdande bondingsystem enligt

tillverkarens anvisningar.

. Dispensering av ESTELITE COLOR

Tryck ut den lilla médngden ESTELITE COLOR i en dappenbégare for engangsbruk. Vid behov

kan ESTELITE COLOR blandas med andra farger i ESTELITE COLOR-sortimentet. Torka av

munstycket med gasvdv och sitt tillbaka locket nér du tryckt ut materialet.

- Tips for fargval
- Maskering av morkare omraden: LCO, MCO, HCO

- Skydda dispenserat material fran omgivande ljus fore applicering med ett ljusskydd.

- Blanda INTE ESTELITE COLOR med produkter fran andra tillverkare. Det kan leda till
ofullstindig hirdning.

- Anvind INTE sjilvhirdande bondingsystem. Vi rekommenderar att ljushiardande
bondingsystem anvinds med ESTELITE COLOR eftersom andra typer av bondingsystem,
som sjdlvhirdande eller dualhdrdande bondingsystem, inte ger effektiv vidhiftning néir de
anvdnds med ljushirdande kompositer. Om du dnda vill anvinda sjalvhardande eller
dualhdrdande bondingsystem maste du undersoka om séddana bondingsystem dr kompatibla
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med de ljushirdande kompositer som anvinds.
. Applicering av ESTELITE COLOR
Anvind en fin pensel eller annat lampligt instrument och applicera lamplig opak ESTELITE
COLOR-férg jamnt pa missfargade omraden for att forbéttra luminansen.
Maxtjocklek ér 0,5 mm for varje skikt.
- Applicera INTE ESTELITE COLOR direkt pa tanden utan foregaende applicering av
bondingmedel.
- Tips for att bestimma tjocklek pa opak firg
Genomsnittlig tjocklek som krévs for att den opaka fiargen ska kunna délja missfargade
omraden ordentligt dr 0,35 mm.
. Ljushirdning
Anvind en hardljuslampa med ett vaglangdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid
470 nm, ljusintensitet > 500 mW/cm?). Ljushérda i minst 30 sekunder. Se till att ljusledaren inte
ar lingre fran ytan &n 2 mm.
5. Resinb at kompositmaterial

w

S

Resinbaserat komposit appliceras pa materialet. Kompositmaterialet ljushardas sedan och
finisheras och poleras enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE COLOR maste appliceras
under eller mellan kompositrestaurationens skikt.
Individuell firgkarakterisering av indirekta och indirekta kompositrestaurationer
Anvind indirekta resinbaserade kompositsystem enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE
COLOR appliceras mellan de olika skikten med resinbaserat fyllningsmaterial pa samma sitt som
for direkta restaurationer (direktinfargning).

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvindning innan den den anvinds.

Specifikationerna kan nér som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksd komma att dndras.

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE COLOR je nizko viskézna, svetlom vytvrdzovana, farba na individualizované
charakterizacie odtienov priamych a nepriamych zivicovych vyplni. ESTELITE COLOR sa
nanasa pod alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.

2) ESTELITE COLOR obsahuje 58 % hmotnostnych plniva z oxidu kremika a oxidu zirkénu a
plniva z oxidu kremika a oxidu titanu. Monomérovy material obsahuje bisfenol A polyetoxy-
metakrylat (Bis-MPEPP), trietylénglykol-dimetakrylat (TEGDMA) a 1,6-bis(metakryl-
etyloxykarbonylamino)trimetylhexan (UDMA).

HMODTIENE

ESTELITE COLOR obsahuje 9 farieb a 4 krycie pripravky.

Farby: modra (Blue), siva (Gray), fialova (Lavender), okrova (Ochre), tmavohneda (Dark Brown),
biela (White), zlta (Yellow), ¢ervena (Red), ¢ira (Clear)

Krycie pripravky (Opaquers): Ruzovy kryci pripravok (Pink Opaque), kryci pripravok s nizkou
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sytost'ou (Low Chroma Opaque), kryci pripravok so strednou sytostou (Medium Chroma Opaque),
kryci pripravok s vysokou sytost'ou (High Chroma Opaque)
Low Chroma Opaque (LCO) (kryci pripravok s nizkou sytost'ou): pre rozsah odtieiiov Al, B1,
C1 a vybielené zuby
Medium Chroma Opaque (MCO) (kryci pripravok so strednou sytost'ou): pre rozsah odtiefiov
A2,B2,D2aC2
High Chroma Opaque (HCO) (kryci pripravok s vysokou sytostou): pre rozsah odtiefiov A3,
B3, D3, C3 a tmavsie

EINDIKACIE
- Individualizované charakterizacie odtieiov priamych a nepriamych zivicovych vyplni.
- Maskovanie zmeny sfarbenia.

HEKONTRAINDIKACIE
ESTELITE COLOR obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE COLOR NEPOUZ{VAJTE u
pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE COLOR NEPOUZIVAJTE na iné ugely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE COLOR pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

2) Produkt ESTELITE COLOR je uréeny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maji aj
pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako su dentisti.

3) ESTELITE COLOR NEPOUZIVAIJTE, ak su bezpe¢nostné uzavery poskodené, alebo sa zda,
ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE COLOR vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost, hned’ ho prestaite
pouzivat’.

5) Pri préci s produktom ESTELITE COLOR zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice (plastové,
vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/ materialy moézu vysetrovacimi rukavicami prenikat’. Ak
sa ESTELITE COLOR dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o najskor
zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu ESTELITE COLOR s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE COLOR pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a
hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE COLOR pride do styku so sliznicou, zasiahnutt oblast’ hned’ utrite a
po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak ESTELITE COLOR pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutti plochu namocte
pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE COLOR sa nemé prehitat’ ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mozu spdsobit
zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu ESTELITE COLOR, nenechavajte ho bez
dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti oéistite zavadzacie nastroje alkoholom.

10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny §tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
BUCHOVAVANIE

1) ESTELITE COLOR uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.

3) Produkt ESTELITE COLOR NEPOUZIVAITE po datume exspiracie uvedenom na obale
injekénej striekacky.
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ELIKVIDACIA

Ak cheete zvySok produktu ESTELITE COLOR bezpecne zlikvidovat', vytlacte nepouzitt ¢ast’ zo
striekacky a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

Zabrante vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenit na konci IFU.

EPRIPOJENIE SPICKY INJEKCNEJ STRIEKACKY

1) Podrzte trysku a otote uzaver proti smeru hodinovych ru¢iciek, aby ste ho mohli zlozit'. [1]

2) Drte trysku a zaloZte na fiu $picku injekénej striekacky. Spicku injekénej strickacky otadajte v

smere hodinovych ruciciek, az kym bezpe¢ne nezapadne na svoje miesto. [2]

- Prislusenstvo a $picka injekénej striekacky su urc¢ené pre produkty ESTELITE COLOR a
PALFIQUE ESTELITE LV. Vyhnite sa pouzitiu $pic¢iek injek¢nej striekacky inych znaciek s
produktom ESTELITE COLOR.

- Spicky injekénej striekacky sa predavaju aj osobitne.

- Pri pripajani $picky injekénej strickacky pouzite rukavice.

(1]
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EKLINICKY POSTUP

Individualizované charakterizicie odtiefiov priamych Zivicovych vyplni
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. Priprava kavity a bondovaci systém

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém
vytvrdzovany svetlom.

. Zivicovy kompozit s odtiefiom dentinu

Podla pristupu viacerych vrstiev sa zivicovy kompozit s odtienom dentinu nanesie na
bondovany povrch. V pripade potreby sa v tomto $tadiu nastrojom s tenkym zakoncenim
vypracuju vystupky alebo zarezy. Potom sa dentin vytvrdi svetlom podl'a pokynov vyrobcu.

. Davkovanie produktu ESTELITE COLOR

Na jednorazovu podlozku vytlaéte malé mnozstvo produktu ESTELITE COLOR. V pripade
potreby premiesajte produkt ESTELITE COLOR s inymi odtiefimi produktu ESTELITE
COLOR. Po vytlaceni materialu vytrite trysku gazou a hned’ zalozte uzaver.
- Tipy na vyber odtienia
- Incizny okraj: modry (Blue, mladistvy vzhl'ad), sivy (Gray, zrely vzhl'ad), fialovy (Lavender,
vzhlad pre starsi vek)
- Zvysujlce sa nasytenie: okrovy (Ochre, miesta prichlbni), tmavohnedy (Dark Brown, jamky
a zarezy, sfarbené praskliny)
- Biele flaky: biely (White)
- Uprava farby: ZIty (Yellow), okrovy (Ochre), &erveny (Red) (miesané v roznych podieloch)
- Uprava sytosti: ¢iry (Clear) (mieSany s inym odtiefiom)
- Neutralizacia sivého sfarbenia: Ruzovy kryci pripravok (Pink Opaque) (miesany s LCO,
MCO, alebo HCO)
Farby sa mozu miesat’ v roznych podieloch, aby ste dosiahli spravny odtieii, hodnotu a sytost’
podrl'a potreby. Krycie pripravky sa mézu miesat’ v réznych podieloch, aby ste dosiahli
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spravnu hodnotu a sytost’ podl'a potreby.

- Pred pouzitim chraite davkovany material pred okolitym svetlom pomocou krytu pred
svetlom.

- NEMIESAJTE ESTELITE COLOR s inymi zna¢kami produktov, aby ste sa vyhli netplnému
vytvrdnutiu.

. Aplikacia produktu ESTELITE COLOR
Pomocou nastroja alebo kefky s tenkym koncom nanasajte Setrne ESTELITE COLOR.
Maximalna hribka je 0,5 mm (tmavohnedy (Dark Brown): 0,05 mm).

. Vytvrdzovanie

Pouzivajte polymerizaénii lampu s rozsahom vlnovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470

nm, intenzita >500 mW/cm?). Vytvrdzujte svetlom najmenej 30 sekund, pri¢om koniec

polymeriza¢nej lampy nema byt’ viac nez 2 mm od povrchu.
. Zivicovy kompozit s odtiefiom zubnej skloviny

Zivicovy kompozit s odtiefiom zubnej skloviny sa nanesie na sfarbeny povrch. Potom sa zubna

sklovina vytvrdi svetlom a upravi do koneénej podoby i vylesti podl'a pokynov vyrobcu.

ESTELITE COLOR sa musi nanasat’ pod alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.

- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.

Maskovanie zmeny sfarbenia
1. Priprava kavity a bondovaci systém

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém

vytvrdzovany svetlom.

. Davkovanie produktu ESTELITE COLOR

Na jednorazovu podlozku vytlaéte malé mnozstvo produktu ESTELITE COLOR. V pripade

potreby premiesajte produkt ESTELITE COLOR s inymi odtiefimi produktu ESTELITE

COLOR. Po vytlaceni materialu vytrite trysku gazou a hned’ zalozte uzaver.

- Tipy na vyber odtienia
- Maskovanie tmavych miest: LCO, MCO, HCO

- Pred pouzitim chraite davkovany material pred okolitym svetlom pomocou krytu pred
svetlom.

- NEMIESAJTE ESTELITE COLOR s inymi zna¢kami produktov, aby ste sa vyhli netplnému
vytvrdnutiu.

- NEPOUZIVAITE samo vytvrdzovacie bondovacie systémy. S produktom ESTELITE COLOR
vam odporu¢ame pouzivat' bondovacie systémy vytvrdzované svetlom, lebo iné typy
bondovacich systémov, napr. samo vytvrdzované alebo dualne vytvrdzované, nemusia pri
pouziti s kompozitnymi zivicami vytvrdzovanymi svetlom zabezpe¢it' u¢innt adhéziu. Ak
chcete pouzit’ samo vytvrdzované alebo dualne vytvrdzované bondovacie systémy,
skontrolujte, ¢i st také bondovacie systémy kompatibilné s pouzitymi kompozitnymi Zivicami
vytvrdzovanymi svetlom.

3. Aplikacia produktu ESTELITE COLOR

Pomocou kefky s tenkym koncom alebo inych vhodnych nastrojov nanasajte vhodny kryci

pripravok produktu ESTELITE COLOR rovnomerne na miesta so zmenenym sfarbenim, aby

ste zvysili hodnotu sfarbenia.

Maximalna hrabka je 0,5 mm pre kazdy prirastok.

- NENANASAJTE ESTELITE COLOR priamo na zub, bez pouZitia bondovacieho pripravku.

- Tipy pre hrabku krycieho pripravku (Opaquer)

Potrebna hribku krycieho pripravku je 0,35 mm, aby dostato¢ne zamaskovala miesta so
zmenenym sfarbenim.
. Vytvrdzovanie

Pouzivajte polymerizaénii lampu s rozsahom vinovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470

nm, intenzita >500 mW/cm?). Vytvrdzujte svetlom najmenej 30 sekund, pri¢om koniec
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polymeriza¢nej lampy nema byt viac nez 2 mm od povrchu.
5. Zivicovy kompozit
Zivicovy kompozit sa nanesie na material. Potom sa kompozit vytvrdi svetlom, upravi do
kone¢nej podoby a vylesti podla pokynov vyrobcu. ESTELITE COLOR sa musi nanasat’ pod
alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.
Individualizované charakterizicie odtiefiov nepriamych Zivicovych vyplni
Pouzivajte nepriamy kompozitny zivicovy systém podl'a pokynov vyrobcu. Pocas pripravy sa
ESTELITE COLOR nanasa medzi vrstvy zivicového vyplhového materidlu podla postupu
opisan¢ho pre priame vyplne (technika priameho farbenia).

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu clenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie spdsobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje produktu sa mézu menit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické idaje produktu,
mozu sa zmenit aj navod a bezpe¢nostné informacie.

SLOVENSCINA 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo premaza ESTELITE COLOR skrbno preberite vsa navodila, previdnostne
ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE COLOR je nizkoviskozna barva za individualizirane odtenke neposrednih in
posrednih restavracij iz smole, ki se strjuje z lu¢ko. ESTELITE COLOR se nanasa pod ali med
sloje kompozitne obnove.

2) ESTELITE COLOR vsebuje 58 % cirkonijevega silikonskega polnila z zmesjo silicija in
titanija po tezi. Monomerna matrika vsebuje bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) in 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil
heksan (UDMA).

HODTENEK

ESTELITE COLOR vsebuje 9 odtenkov in 4 prekrivne barve.

Odtenki: modra, siva, vijoli¢na, oker, temno rjava, bela, rumena, rdeca, prosojna

Opacni odtenki: opacna roza, rahlo opacna barva, srednje opacna barva, visoko opa¢na barva
Rahlo opa¢na barva (LCO): za nabor odtenkov A1, B1, C1 in za beljene zobe
Srednje opa¢na barva (MCO): za nabor odtenkov A2, B2, D2 in C2
Visoko opa¢na barva (HCO): za nabor odtenkov A3, B3, D3, C3 in temnejse

HINDIKACIJE
- Individualizirani odtenki na neposrednih in posrednih restavracijah iz smolnih kompozitov.
- Prekrivanje razbarvanih predelov.

HKONTRAINDIKACLJE
ESTELITE COLOR vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAIJTE ESTELITE COLOR za
paciente z alergijsko reakcijo ali preob¢utljivostjo na metakrilne ali podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI
1) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE COLOR v druge namene razen teh, ki so opisani v
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navodilih. Uporabljajte ESTELITE COLOR samo, kakor je tu doloceno.

2) ESTELITE COLOR se lahko prodaja in ga smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavei. Prodaja in uporaba ni namenjena komur ni strokovnjak v
zobozdravstvu.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE COLOR, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali zgledajo,
da so bila odstranjen.

4) Ce ESTELITE COLOR povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, material nemudoma
nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z
ESTELITE COLOR, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere.
Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce ESTELITE
COLOR pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice odstranite in jih odvrzite med
odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z vodo.

6) Preprecite stik ESTELITE COLOR z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma
posvetujte z oCesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite prizadeto
obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik s kozo ali oblacili, nemudoma oéistite obmogje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po koncanem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine ESTELITE COLOR ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzro€i resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE COLOR, ga ne puséajte brez nadzora na dosegu
pacientov in otrok.

9) Po uporabi oéistite inStrumente za namescanje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o¢i ali ocala.

ESHRANJEVANJE
1) ESTELITE COLOR shranjujte pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE UPORABLIJAIJTE ESTELITE COLOR po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
brizge.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odveéno ESTELITE COLOR, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE in ga
strdite z lu¢ko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

.PRlKLJUéITEV KONICE BRIZGE

1) Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]

2) Drzite brizgo in nanjo namestite nastavek s kovinsko konico. Nastavek s kovinsko konico v
smeri urinega kazalca, dokler ni varno namesc¢ena. 2]
- Dodatna oprema in nastavki s kovinsko konico so namenjene izklju¢no za BRIZGE

ESTELITE COLOR in PALFIQUE ESTELITE LV.

- Nastavki s kovinsko konico so v prodaji tudi posami¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko namescate konice brizge.
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EKLINICNI POSTOPKI

Individualizirani odtenki na neposrednih obnovah iz smolnega kompozita

1. Priprava Kkavitete in sistema veziva
Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Nanesite sistem veziva, ki se strjuje z lucko v skladu z
navodili proizvajalca.

2. Dentinski odtenek iz | ki ita

Na podlagi vecslojnega pristopa se na vezano povrsino nanese dentinski odtenek iz smolnega
kompozita. Po potrebi se lahko v tej fazi izoblikujejo izbokline ali Zlebi¢i s pomocjo instrumenta
s fino konico. Nato se dentin strdi z lu¢ko v skladu z navodili proizvajalca.
. Jemanje iz embalaze ESTELITE COLOR
Na dozirno ploskev iztisnite majhno koli¢ino ESTELITE COLOR. Po potrebi ESTELITE
COLOR mesajte z drugimi odtenki ESTELITE COLOR. Po iztiskanju materiala nastavek
obriSite z gazo in takoj namestite pokrovéek.
- Konice za izbiro odtenka
- Incizalni rob: moder (mladosten videz), siv (zrel videz), vijoli¢en (starosten videz)
- Narascanje saturacije: oker (jamasti predeli), temno rjava (jamice in razpoke; obarvane ¢rte)
- Bele pike: bela
- Prilagoditev barve: rumena, oker, rde¢a (mesana v razli¢nih delezih)
- Prilagoditev barve: prozorna (me$ana z drugim odtenkom)
- Nevtralna sivina: opa¢na roza (me$ana z LCO, MCO ali HCO)
Odtenki se lahko meSajo v razli¢nih delezih, da se doseze pravilen odtenek, vrednost in zelena
barva. Prav tako se prekrivne barve lahko mesajo v razli¢nih delezih, da se doseze pravilen
odtenek, vrednost in Zelena barva.
- Dozirani material za$¢itite pred okoljsko svetlobo pred samim nanosom. Pri tem uporabite
rahlo prekrivno zas¢ito.
- ESTELITE COLOR NE MESAIJTE z drugimi blagovnimi znamkami, da prepre¢ite nepopolno
strjevanje.
. Nanos ESTELITE COLOR
S pomogjo instrumenta s fino konico ali s ¢opi¢em s fino konico varéno nanesite ESTELITE
COLOR. Maksimalna debelina je 0,5 mm (temno rjava: 0,05 mm).
. Strjevanje
Uporabite enoto za strjevanje z lucko, ki ima valovno dolzino 400 do 500 nm (vrh: 470 nm,
jakost > 500 mW/em?). Strjujte z lucko vsaj 30 sekund, pri tem zagotovite, da konica lucke za
strjevanje ni oddaljena ve¢ kot 2 mm od povrsine.
6. Skleninski odtenek iz Inega kompozita
Preko barvane povrsine se nanese skleninski odtenek iz smolnega kompozita. Nato se sklenino
strdi z lucko. Zakljucite in spolirajte v skladu z navodili proizvajalca. ESTELITE COLOR je
treba namestiti pod ali med plasti restavracije iz smolnega kompozita.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.
Prekrivanje razbarvanih predelov
1. Priprava votline in sistema veziva
Pripravite votlino in sperite z vodo. Nanesite sistem veziva na strjevanje z lucko v skladu z
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navodili proizvajalca.

. Jemanje iz embalaze ESTELITE COLOR

Na dozirno ploskev iztisnite majhno koli¢ino ESTELITE COLOR. Po potrebi ESTELITE

COLOR mesajte z drugimi odtenki ESTELITE COLOR. Po iztiskanju materiala nastavek

obriSite z gazo in takoj namestite pokrovéek.

- Konice za izbiro odtenka

- Prekrivanje temnih predelov: LCO, MCO, HCO

- Dozirani material zas¢itite pred okoljsko svetlobo pred samim nanosom. Pri tem uporabite
rahlo prekrivno zas¢ito.

- ESTELITE COLOR NE MESAJTE z drugimi blagovnimi znamkami, da prepre¢ite nepopolno
strjevanje.

-NE UPORABLJAIJTE samostrjevalnih sistemov veziva. Priporo¢amo, da z ESTELITE
COLOR uporabite sisteme veziva s strjevanjem z lucko, ker je mozno, da drugi tipi sistemom
veziva, kot sta samostrjevalni ali dualni sistemi, ne zagotavljajo u¢inkovitega spajanja, ko se
uporabijo za strjevanje smolnih kompozitov. Ce Zelite uporabiti samostrjevalne ali dualne
sisteme strjevanja, se prepricajte, da so tovrstni sistemi zdruzljivi z uporabljenimi smolnimi
kompoziti z utrjevanjem z lucko.

. Nanos ESTELITE COLOR

S pomogjo S¢etke s fino konico ali drugega primernega inStrumenta enakomerno nanesite

ustrezno prekrivno barvo ESTELITE COLOR po razbarvanih predelih, da povecate barvno

vrednost. Maksimalna debelina je 0,5 mm pri vsakem koraku.

- Plasti ESTELITE COLOR NE NANASAJTE neposredno na zob, ne da bi predhodno nanesli
vezivno sredstvo.

- Konice za debelino prekrivne barve
Zahtevana povpre¢na debelina prekrivne barve je 0,35 mm, da se ustrezno prekrijejo
razbarvani predeli.

. Strjevanje

Uporabite enoto za strjevanje z lucko, ki ima valovno dolzino 400 do 500 nm (vrh: 470 nm,

jakost > 500 mW/cm?). Utrjujte z lucko vsaj 30 sekund, pri tem zagotovite, da konica lucke za

utrjevanje ni oddaljena ve¢ kot 2 mm od povrsine.
. Smolni kompozit

Smolni kompozit se nanese preko materiala. Nato je treba kompozit strditi z lucko, postopek

zakljuéiti in spolirati v skladu z navodili proizvajalca. ESTELITE COLOR je treba namestiti

pod ali med sloji obnove iz smolnega kompozita.
Individualizirani odtenki na posrednih restavracijah iz smolnega kompozita
Uporabite posredni sistem iz smolnega kompozita v skladu z navodili proizvajalca. Med izdelavo
se ESTELITE COLOR nanese med plasti materiala za restavracijo na osnovi smole v skladu z
opisanim postopkom za neposredne restavracije (tehnika neposrednega barvanja).
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Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je Zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred
nanosom preprica, da je izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE COLOR direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye &zel renk karakterizasyonu i¢in
kullanilan disiik viskoziteli, 1sikla sertlesen bir tonlama materyalidir. ESTELITE COLOR
kompozit restorasyonlarin altina veya tabakalar: arasina uygulanir.

2) ESTELITE COLOR agirlikga %58 oraninda silika-zirkonya doldurucular ve silika-titanya
doldurucular igerir. Monomer matriksi Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen
glikol dimetakrilat (TEGDMA) ve 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamin)trimetil hekzan
(UDMA) igerir.

HRENK
ESTELITE COLOR 9 Tonlayict ve 4 Opaklastici igerir.
Tonlayicilar: Blue (Mavi), Gray (Gri), Lavender (Eflatun), Ochre (Koyu Sari), Dark Brown (Koyu
Kahverengi), White (Beyaz), Yellow (Sar1), Red (Kirmizi), Clear (Seffaf)
Opaklastiricilar: Pink Opaque (Pembe Opak), Low Chroma Opaque (Diisiik Yogunluklu Opak),
Medium Chroma Opaque (Orta Yogunluklu Opak), High Chroma Opaque (Yiiksek Yogunluklu
Opak)

Low Chroma Opaque (LCO): A1, B1, C1 ve Beyazlatilmis dis renk yelpazesi i¢in

Medium Chroma Opaque (MCO): A2, B2, D2 ve C2 renk yelpazesi igin

High Chroma Opaque (HCO): A3, B3, D3, C3 ve daha koyu renk yelpazesi i¢in

BENDIKASYONLAR
- Direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu.
- Disteki renk degisikliginin maskelenmesi.

.KONTRENDiKASYONLAR
ESTELITE COLOR metakrilik monomerler igerir. ESTELITE COLOR’1 metakrilike ve iligkili
monomerlere kars1 alerjik veya agir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE COLOR’1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE COLOR’1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) ESTELITE COLOR, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak veya bu kisilerce kullanilmak {izere tasarlanmamustir.

3) Guvenlik mihiirleri kirilmissa veya kurcalanmis gériiniiyorsa ESTELITE COLOR’1
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE COLOR bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

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

6) ESTELITE COLOR’1n gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

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

- ESTELITE COLOR mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bdlgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.
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- ESTELITE COLOR ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.
7) ESTELITE COLOR yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi
yaralanmaya yol agabilir.
8) ESTELITE COLOR’1n istemeden yutulmasint dnlemek i¢in hastalarin veya gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.
10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken siper veya gézliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

HESAKLAMA

1) ESTELITE COLOR’1 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayim.

2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) ESTELITE COLOR’1 siringada/ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

ESTELITE COLOR’1n kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin kullanilmayan kismi
siringadan ¢ikarin ve atmadan once 1s1kla 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.

HESIRINGA UCUNUN TAKILMASI
1) Agizlig1 tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
2) Agizhig tutun ve Siringa Ucunu istiine yerlestirin. $iringa Ucunu emniyetli bir sekilde

kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]

- Aksesuarlar ve Siringa Ucu ESTELITE COLOR ve PALFIQUE ESTELITE LV igin
tasarlanmistir. Baska markalarin Siringa Uglarini ESTELITE COLOR ile kullanmaktan
kaginin.

- Siringa Uglari ayr1 olarak da satilmaktadir.

- Sirmga Ucunu takarken eldiven kullanin.

[1] EB

BKLINiK PROSEDUR

Direkt rezin restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu

1. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Isikla sertlesen bir bonding sistemini {ireticinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulaym.

2. Dentin rengi rezin kompozit
Cok tabakal1 yaklasim geregince bonding uygulanmis yiizeyin {izerine bir dentin rengi rezin
kompozit uygulanir. Gerekiyorsa mamelonlar ve fissiirler bu asamada ince uglu bir aletle
sekillendirilir. Sonra dentin tireticinin talimatlar1 dogrultusunda 1sikla sertlestirilir.
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. ESTELITE COLOR’n ¢ikarilmasi

Tek Kullanimlik Kabin istiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR g¢ikarin. Gerekiyorsa

ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR 1 diger renkleriyle karistir. Materyali ¢ikardiktan

sonra ag1zhig1 gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.

- Renk se¢imi i¢in ipuglart
- Insizal kenar: Blue (geng goriiniim), Gray (olgun gériiniim), Lavender (yasli goriiniim)

- Artan satiirasyon: Ochre (fossa bolgeleri), Dark Brown (pit ve fissiirler; boyanmis catlak
hatlarr)

- Beyaz lekeler: White

- Renk ayari: Yellow, Ochre, Red (degisik oranlarda karistirilir)

- Renk yogunlugu (chroma) ayari: Clear (baska renkle karistirilir)

- Griligin nétrlestirilmesi: Pink Opaque (LCO, MCO ve HCO ile karistirilir)

Tonlayicilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi i¢in gerektigi sekilde degisik

oranlarda karistirilabilir. Opaklastiricilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi

icin gerektigi sekilde degisik oranlarda karistirilabilir.

- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan 6nce bir Isik Siperi kullanarak ortam 1g1gindan
koruyun.

- Yetersiz sertlesmeden kaginmak i¢in ESTELITE COLOR’1 diger markalarin tiriinleriyle
KARISTIRMAYIN.

. ESTELITE COLOR’m uygulanmasi
Ince uglu bir alet veya ince uglu bir firga kullanarak ESTELITE COLOR’1 tutumlu bir sekilde
uygulayn. Maksimum kalinlik 0,5 mm’dir (Dark Brown: 0,05 mm).

. Sertlestirme

Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi

kullanin. En az 30 saniye 1sikla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakhiginin 2 mm’den

fazla olmamasini saglayin.
. Mine rengi rezin kompozit

Renklenmis yiizeyin tizerine mine rengi bir rezin kompozit uygulanir. Sonra mine 1sikla

sertlestirilir; tireticinin talimatlar1 dogrultusunda bitirin ve polisaj yapm. ESTELITE COLOR

kompozit restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.

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

Disteki renk degisikliginin maskelenmesi
1. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaymn. Isikla sertlesen bir bonding sistemini iireticinin

talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

. ESTELITE COLOR’n ¢ikarilmasi

Tek Kullanimlik Kabin stiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR g¢ikarin. Gerekiyorsa

ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR’1n diger renkleriyle karistirin. Materyali ¢ikardiktan

sonra agizlig1 gazl bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.

- Renk se¢imi i¢in ipuglari
- Koyu bélgelerin maskelenmesi: LCO, MCO, HCO

- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan 6nce bir Isik Siperi kullanarak ortam 1g1gindan
koruyun.

- Yetersiz sertlesmeden kaginmak i¢cin ESTELITE COLOR’1 diger markalarin iirtinleriyle
KARISTIRMAYIN.

- Kendiliginden sertlesen bonding sistemlerini KULLANMAYIN. ESTELITE COLOR ile
mutlaka 1sikla sertlesen bonding sistemlerinin kullanilmasini tavsiye ederiz ¢iinkii diger tip
bonding sistemleri, 6rnegin kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemleri
1sikla sertlesen kompozit rezinlerle birlikte kullanildiklarinda etkili adezyon saglamayabilir.
Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak istiyorsaniz,
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litfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle uyumlu oldugunu
dogrulaymn.
. ESTELITE COLOR’n uygulanmasi
ince uglu bir firga veya baska uygun bir alet kullanarak ESTELITE COLOR’1n uygun
Opaklastiricisini renk degerini yiikseltmek tizere renk degisikligi olmus alanlara homojen
bigimde uygulaym.
Her tabaka i¢in maksimum kalinlik 0,5 mm’dir.
- ESTELITE COLOR’1 bonding ajan uygulamadan dogrudan disin iizerine UYGULAMAYIN.
- Opaklastiric: kalinligi i¢in ipuglar:
Rengi degismis alanlar yeterince maskelemek i¢in gereken ortalama Opaklastirict kalinligt
0,35 mm’dir.
. Sertlestirme
Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi
kullanin. En az 30 saniye 1sikla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakhiginin 2 mm’den
fazla olmamasini saglayin.
. Rezin kompozit
Materyalin tizerine bir rezin kompozit uygulanir. Sonra kompozit 1gikla sertlestirilir; tireticinin
talimatlar1 dogrultusunda bitirin ve polisaj yapin. ESTELITE COLOR kompozit
restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.
indirekt rezin restorasyonlarin kisiye ozel renk karakterizasyonu
Indirekt kompozit rezin sistemini iireticinin talimatlar1 dogrultusunda kullanin. imalat sirasinda
ESTELITE COLOR rezin bazl: restoratif materyalin tabakalar: arasina, direkt restorasyonlar i¢in
tarif edilen prosediire uygun sekilde yerlestirilir (direkt boyama teknigi).
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Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: iiretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
iiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler 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

SYRINGE (cap and body) Dispose of as industrial waste.
. . LDPE4 (Low density polyethylene):
PackaglnAg bag for ip, cap and Recycling. Follow local instructions for
Disposable Dish di
isposal.
PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Paperbox and partation Recycling. Follow local instructions for
disposal.
PAP22 (Paper):
IFU and guide Recycling. Follow local instructions for
disposal.

BbJTAPCKU

PBKOBO}]CTBO 3a U3XBBPJIsSIHE HA ONMIAKOBBYHHU MaTepuaIu

IInpunara (Kamauka U TsI0) WI3XBBpIIsSHE KaTO MPOMHUIILICHH OTIAIbIIH.

LDPE4 (nonreTniieH ¢ HUCKa IIbTHOCT):
Permknupane. CnenBaiite MeCTHHTE
MHCTPYKLIUHU 32 U3XBbPIISHE.

OrnakoBaHe Ha HAKpaiHUK, Karlayka
W YMHUS 32 eJHOKpATHA yrnorpeba

PAP21 (HeBbiHo0OOpa3eH KapToH):
Kapronenn kytuu u paznenenust | Peunkimpane. Crepaiite MecTHUTE
MHCTPYKLMH 32 U3XBbPJISHE.

PAP22 (Xaptus):
IFU u pBpKOBOACTBO Penukinupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBbPIISHE.
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CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Balici sacek na hrot, uzavér a
jednorazové nadobi

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

Papirova krabice a/nebo prepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

IFU a/nebo ptirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir Spitze,
Kappe und Einwegschale

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPROJTEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til spids, hatte og
engangspalet

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Papeske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Pakkekott teravikule, kattele ja
iihekordselt kasutatavale kausile

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevatt. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

TFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para punta, tapa
y plato desechable

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton y divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

94




SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

Pakkauspussi kirjelle, kapselille ja
kertakéyttoastialle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour embout,
capuchon et coupelle jetable

LDPE4 (Polyéthyleéne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

TFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

EAAHNIKA

OoNYoéS améPPLYNG UTOPPLURATOV GUCKEVAGIAG

XZYPIITA (kamdxt Kot GOpor)

Na anoppintetar wg fropmyavikd amdpinto.

Tohvto GLEKELOGTOG YloL oy,
KOTAKL Kot 6{0KO [ag xpriong

LDPE4 (IToAvatburévio youning mokvotntog):
AvokOkhoon. AKohovONoTE TIG TOTIKES 00 Yieg
Y10 amOPPLYT).

XaptOKOLTO KOt SLoMPIETIKO

PAP21 (Mn KUHOTOEWSES YOPTOVL):
Avokbkhoon. AkohovOnoTe Tig Tomkég 0dNyieg
Y1 amOppLY).

IFU kot 0dnyog

PAP22 (Xapti):
AvokOkAoon. AKoAovONGTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo omoOppLY.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za vrh, Cep i
jednokratnu posudu

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Csomagolasi hulladékok drtalmatlanitisi utmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékkeént kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak hegyes véghez,
kupakhoz és eldobhat6 edényhez

LDPE4 (kis stirtiségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitiashoz kovesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullémlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kdvesse
a helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per
puntale, tappo e vasetto monouso

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.
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LIETUVIU K

Pakuociy atlieky $alinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiselis, skirtas
antgaliui, dangtelis ir vienkartinis
indas

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukeijy.

LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizét ka razoSanas atkritumus.

Uzgala, vacina un vienreizlietojama
trauka iepakojuma maising

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar viet€jiem utilizacijas
noradfjumiem.

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
noradijumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor mondstuk,
dop en wegwerpschaal

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Papieren doos en/of
scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for tupp, hette og
engangsskive

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshindtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na koncowke, nasadke i
naczynie jednorazowe

LDPE4 (polietylen o niskiej gestosci):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

TFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

PORTUGULS

Guia de eliminaciio de residuos de embalagens

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para pontas,
tampas e pratos descartaveis

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.

Caixa de cartdo e divisao

PAP21 (Cartao ndo canelado):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.

IFU e guia

PAP22 (Papel):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru varf,
capac si vas de unica folosinta

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for spets,
skyddshuv och engéngsplatta

LDPE4 (lagdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU (veko a hlavna
Cast))

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na hrot, veko a
jednorazovu nadobu

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

TFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.




SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za konico,
kapico in posodico za enkratno
uporabo

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata Skatla in razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Ug, kapak ve Tek Kullanimlik
Tabak igin ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

Kagit kutusu ve bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

IFU ve kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.
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