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This product is certified as a medical device under the legislation of the European Union on medical devices by
SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-medical uses ascribed to this product
are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has not
been evaluated by SGS for those purposes.
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Read all information, precautions and notes before using.
WPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE ASTERIA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and posterior
restorations. It is indicated for all carious lesion classes, including minimal or no-preparation type
restorations. It has radiopacity equal to or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1 and
Class 2 (Group 1) material by ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contains 82% by weight (71% by volume)
silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased polymerization shrinkage.
Every inorganic filler contained in ESTELITE ASTERIA is a spherical filler (mean particle size: 200 nm,
particle size range: 100 to 300 nm) that enables excellent gloss retention and wear resistance. ESTELITE
ASTERIA contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Bisphenol A
polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane
(UDMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene, and UV
absorber.

2) ESTELITE ASTERIA incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator technology (RAP
technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and ample working time (90 sec.).
Please see the table depicting the relationship between curing time and increment depth (BIINDICATIONS
FOR FILLING AND CURING).

3) ESTELITE ASTERIA is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

ESHADE

ESTELITE ASTERIA contains 7 Body shades and 5 Enamel shades. The ESTELITE ASTERIA shading
system is designed to mimic a wide shade range of the natural dentition by layering the appropriate shades
selected from 2 categories: Body and Enamel.

Component Shade Tip
Al1B, A2B, A3B, Body shades are designed for reconstructing the dentin layer. The
Body A3.5B, A4B, B3B, | Body shades should cover all enamel margins except the incisal

BL area.

Natural Enamel NE is recommended to restore translucency in the incisal area in

(NE) most cases.

‘White Enamel WE is recommended for the proximal wall. WE is suggested as an

(WE) alternative to NE in whiter cases.

Enamel ?;?gc)xw Enamel YE is designed to mimic discolored enamel.

Trans Enamel (TE) TE is the most translucgnt in ESTI_ELITE ASTERIA. This shade is
suggested as an alternative to NE in highly translucent cases.
OcE is recommended for the occlusal surface.

Occlusal Enamel Ny o

(OcE) OcE has exceptional sculptability to shape occlusal cusps and
fissures.

INDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including occlusal surfaces
- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE ASTERIA contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE ASTERIA for patients
allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers or to any of the other ingredients.

HPRECAUTIONS

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

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

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

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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTELITE ASTERIA to avoid
the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Note: Certain substances/materials may
penetrate through examination gloves. If ESTELITE ASTERIA comes in contact with the examination
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gloves, remove and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
6) Avoid contact of ESTELITE ASTERIA with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.
-If ESTELITE ASTERIA comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with water and
immediately contact an ophthalmologist.
-If ESTELITE ASTERIA comes in contact with the mucosal membrane, wipe the affected area
immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
- If ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause serious
injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE ASTERIA, do not leave it unsupervised within the
reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all times.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product to reach
room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.
INDICATIONS FOR FILLING AND CURING
ESTELITE ASTERIA is designed to be cured by either a halogen, LED or Plasma Arc light with a wavelength
of 400-500 nm. Be sure to light-cure ESTELITE ASTERIA extra-orally and check the time needed for
complete hardening of ESTELITE ASTERIA with your light-curing unit before performing the bonding
procedure. The following table summarizes the relationship between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)"
Light tvpe Intensity Curing time A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
ght typ: (mW/em?) (Seconds) BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE

10 1.7 =2

400 20 2.1 1.8

10 2.0 1.7

Halogen 600 20 22 20
10 2.1 1.8

800 20 2.5 2.1

10 1.7 -

400 20 2.0 1.7

LED 10 1.8 1.6
600 20 2.2 1.9

1000 10 2.0 1.8

Plasma Arc 950 6 1.9 1.8

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with section 7.10
“depth of cure” of ISO4049.
2) Curing time must be at least 20 seconds.
HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or re-use the PLT
tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for ESTELITE ASTERIA. Use a dispenser that fits the PLT of ESTELITE
ASTERIA. For proper use and proper disinfection, see manufacturer3 instructions.
3) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following pressure release.
ESTORAGE
1) Store ESTELITE ASTERIA at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE ASTERIA after the indicated date of expiration on the syringe or PLT package.
HEDISPOSAL
To safely dispose of excess ESTELITE ASTERIA, extrude unused portion from SYRINGE or PLT and light-
cure before disposal.



Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

Must not be disposed of together with household garbage.

Follow local instructions for disposal.

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

ECUSTOM SHADE GUIDE
See the instructions for ESTELITE ASTERIA Custom Shade Guide prior use.

ECLINICAL PROCEDURE

1. Cleaning

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

Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE ASTERIA using the custom shade guide prepared in advance.

- Complete the shade selection within 5 minutes; teeth become whiter when dehydrated.

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

- In the case of whitened teeth, select the shade a few weeks later after the completion of whitening.
Whitened teeth tend to become slightly darker with the elapse of time.

- Please sce the table depicting the shade and tip (ll SHADE).

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

. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class III,

IV, V), bevels assist in erasing demarcations between the cavity margins and the restoration, thereby

enhancing both esthetics and retention.

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

- In the case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical defects), clean the tooth surface
with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse thoroughly with water.

- In the case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point to prepare the
area for adhesion; apply phosphoric acid etch for cleaning; rinse thoroughly with water; air dry thoroughly
and treat with a silane coupling agent according to manufacturer3 instructions.

Pulp Protection

Protect the pulp appropriately, if the cavity is in close proximity to the pulp. In the case of pulp exposure,

apply calcium hydroxide for pulp capping. DO NOT USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the

pulp as these materials will inhibit curing of ESTELITE ASTERIA.

. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer3 instructions.

. Dispensing
7-1. PLT

Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.

- Remove the PLT cap.

- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.

7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle clockwise. After
dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to release residual pressure inside the
syringe and re-cap the syringe immediately.

DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the refrigerator.

8. Filling and contouring
Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated curing depth (please refer to the
aforementioned table).

- In case that characterization is required, tints (such as ESTELITE COLOR) can be used. Apply the tint
according to manufacturer3 instructions.

-DO NOT mix ESTELITE ASTERIA with other brands of composite resin to avoid incomplete cure or
entrapment of air bubbles. In order to avoid air bubbles entrapment, DO NOT mix ESTELITE ASTERIA
with another shade of the paste.

. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table), keeping the
curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow its manufacturer
instructions.

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond points.
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Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing, polish with rubber
points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or cotton wheels with polishing
paste, or suitable polishing tools.

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

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the instructions
and precautions may change also.
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Tpean ynorpeda npouerere BCHUKH JAHHH, IPEANA3HA MEPKH H 320€J1€/KKH.

OIIMCAHME HA ITPOAYKTA M OBIUA HH®OPMALIUA

1) ESTELITE ASTERIA npecrasisisa (OTONOIMMEPU3UPALL PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIIO3HTEH MaTepuan
3a QHTEPHOPHH M TOCTEPHOPHH BH3CTaHOBsABaHMA. [ToKa3aH ¢ 3a BCHYKH KJACOBE KAPHO3HH JIE3UH,
BKJIOYHUTECIHO HEHU3UCKBAIIHU MM M3UCKBALIKM MHHHUMAJHA Ipenapauus pecraBpaulMu.
PajHOKOHTPACTHOCTTAa My € paBHA Ha MJIHM MO-TOJMsMa OT | mm anyMHHHMI U ce Kiacuduuupa Kato
marepuai tai | u knac 2 (rpyna 1) cbracuo 1SO 4049. ESTELITE ASTERIA chabpxka 82 TerioBHH
npouenta (71 % or obema) CHINLMEBO-UUPKOHUEB MBIHATEN U KOMIO3UTCH NbIHUTEN. BucokoTo
CBIBPIKAHNE HA ITBIHUTEN OCHTYpPSBA HAMAJIEHO CBHBAHE NPH MOJMMepHu3alus. Beska Heopranndna
yacTuua Ha neiaHATeNHTE, chabpikamy ce B ESTELITE ASTERIA, e cbe chepuuna dopma (cpenen
pasmep Ha yactunute: 200 nm, nuanaszon Ha pasmepa Ha yactuiute: 100 — 300 nm), ocurypsBaiiku
JIBITOTpaeH ONAChK M oTiMyuHa u3Hocoycroiunsoct. ESTELITE ASTERIA chabpika Gucdenon A mu(2-
XHAPOKCH-TIponokcH) anmerakpunar (Bis-GMA), 6ucdenon A nonuerokcn merakpunar (Bis-MPEPP),
1,6-6uc(merakpuierniokcnkapbornunamuuo) Tpumerni xekcan (UDMA), TpueTHICH TIHKOI
qumerakpuiat (TEGDMA), MekBHHO, 1Oy THII XUIPOKCHI TOXYeH M NMOITBTHTEN Ha YITPAaBHOJIETOBUS
CTIEKTBP.

2) ESTELITE ASTERIA ce ocnoBasa Ha T.Hap. RAP Texnonorus (Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology). RAP TexHOIOTHATa OCUTYpsiBa CHKPATEHO BpeMe 3a HOTOMOTMMEPH3ALUS H
yabKeHO BpeMe 3a oOpaborka (90 sec). Mouisi B3eMmeTe 1101 BHUMaH#ie TabliMIaTa, ONKCBalla Bpb3Kara
Mexkay BpemeTo 3a BTBbpAsBaHe u acGennnara Ha cnos (IYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U
TMTOJIMMEPU3MPAHE).

3) ESTELITE ASTERIA ce nocrast B SYRINGE wmimn Pre Loaded Tip (PLT, npeaBaputenso 3apeicH
HaKpaiHuK).

WUBAT

ESTELITE ASTERIA BkuitouBa 7 6oau u 5 emaiinosu ussra. L[setosara cucrema ESTELITE ASTERIA
CIIY’KH 3a KONHPaHEe Ha LIHPOKA raMa [BETOBE HA eCTECTBEHHTE 3b0M 4Ype3 MOCIOHHO HaHACAHE HA
CBOTBETHHTE, H30paHu OT 2 Kareropun msetose: 6oxu (Body) n emaiin (Enamel).



Komrnonent LT [Mpenopbka

Al1B, A2B, A3B, Boam uBeToBeTe cayKar 3a peKOHCTPYKIHUA HA JICHTHHOBHS CJIOM.
bonn A3.5B, A4B, B3B, | boau 1seroBere TpsbBa Ja MOKpHBAT BCHYKH PHOOBE Ha emaiina ¢
BL M3KJIIOYCHHE HA MHIIM3AIHATa 00IacT.

Natural Enamel

Tlo npunmun NE ce npernopbypa 3a Bb3CTaHOBABAHE HA
(NE, ecrecTBen PHHIY penop

NPO3PAYHOCTTA B MHIM3AIHATA O0JIACT.

eMaiin)
White Enamel (WE, | WE ce npenopsusa 3a npokcumainuute crenn. WE ce npeiara
G511 emaiin) Kato anrepHarnBa Ha NE npu mo-6emn ciydan.

Yellow Enamel

(lj;x::ianﬁxi; (YE, o evaiin) YE e npesnasHadyen 3a NOThbMHEH eMafii.

TE e naii-npospaunust st Ha ESTELITE ASTERIA. Tosu ussit

Trans Enamel (TE,
o ce npejyiara kato antepuarusa Ha NE B 0coGeHo npo3paunu

NpO3payeH eMaii)

ciyyan.
Occlusal Enamel OcE ce npernopbuBa 3a okity3anHara nosbpxHoct. OcE npejuiara
(OcE, oxmysanen M3KITIOYHTENHA TIACTHIHOCT 33 0)OPMSAHE Ha OKITy3aHH BhPXOBE H
emaii) hucypu.

EINOKA3AHMS

- JIUpEKTHU AHTEPHOPHHU U TIOCTEPHOPHH BH3CTAHOBABAHHS, BKIIOUHTEIHO Ha OKITy3aIHHTE HOBBPXHOCTH
- JIMpeKTHU KOMITIO3UTHH (haceTn

- 3aTBapsiHe Ha AMacTeMa

- IonpaBka Ha nopuesan/KOMIo3uT

EITPOTUBOIIOKA3AHUSI

ESTELITE ASTERIA cpaspixa merakpuiosn MoHomepu. HE msnonssaiite ESTELITE ASTERIA npu
MAIMEHTH C aleprisi WM CBPhXUYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHJIOBH MJIH JPYTH MOA0OHH MOHOMEPH HIIH KbM
OCTaHAJIUTEC KOMIIOHCHTH.

EIPEATASHU MEPKU

1) HE un3nonsaiite ESTELITE ASTERIA 3a uenn, pasiuuiy OT MOCOYCHHTE B HACTOSIIMTE HWHCTPYKIIMH.
Wsnonspaiite ESTELITE ASTERIA enHHCTBEHO CBHITTACHO HACTOAIIMTE HHCTPYKIMH.

2) ESTELITE ASTERIA e npeanasnayen 3a 3akynyBaHe U ynorpeda camo OT JIMIEH3HPaHu HpopeCHOHATHIT
cromaronosu. Toii He TpsbBa 1a ce 3aKyITyBa HIIM H3IO0I3Ba OT APYTH JIHIIA.

3) HE usnonssaiite ESTELITE ASTERIA, ako omakoBkaTa He e 3aledaTaHa Wi BHIUMO e Ouia
MaHHUITYTHPAHA.

4) Axo ESTELITE ASTERIA npuuuuu anepruvyna peakius I CBPbXUYBCTBHTEIHOCT, He3a0aBHO
peyCTaHoBeTe y||0’1‘pe6a‘ra,

5) M3nonseaiite paboTHU phbKaBMIM (MIaCTMACOBU, BUHHIOBH MJIM JaTEKCOBM) MPH BCEKM €Tal Ha
obpaborkara ¢ ESTELITE ASTERIA, 3a fa ce M3KJII04M BEPOATHOCTTA OT ANEPrUYHH PEAKIHH KBM
MeTaKkpHIoBH MOHOMepH. 3abenexka: Onpesenent CyOGCTaHIMKU/MAaTEPHaIn MOTaT Ja IPOHHKHAT B
paboruuTe prkasuuy. B ciydwaii ue ESTELITE ASTERIA nomajse B KOHTAaKT ¢ pabOTHHTE PHKABUIIH,
cBajieTe M H3XBbpJIeTe PKABUIITE U He3a0aBHO H3MHIITE IATEIIHO PhLETE ¢ BOJA.

6) UzGsrsaiite kontakt Ha ESTELITE ASTERIA ¢ ounTe, IUraBUIIATE, KOKATa U 0OIEKIOTO.

- Axo ESTELITE ASTERIA nomnajiHe B o4nTe, ' MPOMHITE IIATEIHO € BOJA M C€ KOHCYJITHpaiiTe
He3a0aBHO ¢ oTanMornor.

- ITpu konTakT Ha ESTELITE ASTERIA ¢ nnrapuuure u30obpuiere He3a0aBHO 3aCErHATHs YYaCThK U IO
MPOMHIITE IATENHO C BOJA CJIE/ PECTABPALIHATA.

- Ako ESTELITE ASTERIA nonaane BbpXy Koxkarta uin 001eKk10T0, He3a0aBHO HaBIaKHETE C
MOTYIBAHHUS Y4acThKa C HAOCH ChC CIIAPT IAMYUCH TAMIIOH HIIH MapJisi.

- MaumenTsT TpsOBa Ja M3MITAKHE YCTaTa CH He3abaBHO ClIe]l JIeYeHHETO.

7) ESTELITE ASTERIA ne Tpsa6Ba jia ce norasia win acnupupa. Ilorrsiiane i aciupanus Moxe 1a
JIOBEJIE 10 CEPHO3HO HApaHABAHE.

8) 3a usbsireane na neonno nornbiiane Ha ESTELITE ASTERIA ne ro ocrassiite 6e3 nabmogenue Ha
MecTa, I0CTHIIHHU 3a MALUCHTH WIH Jela.

9) Crent ynotpeba mouncTBaiiTe MHCTPYMEHTHTE 3a 3aITbIBAHE H YETKHTE ChC CIMPT.

10) Ipu pa6ora ¢ oTonoanMepHara jJaMiia BHHArH HOCETE 3allHTEH eKPAH WM HPEe/Ia3Hi OYnIa.

11) HacTostmmaT mpofyKT € TpeaHasHaueH 3a ynorpeda npu craiina remmneparypa (18 — 30 °C/62 — 84 °F).
[pean ynorpeba ocrasere NpoayKTa ja A0CTUrHE cTaiina Temneparypa CTyieHusT matepuai ce
CKCTPYAUpA TPYJIHO. .



HMYKA3AHMS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIMMEPU3UPAHE

ESTELITE ASTERIA e npejina3zHaueH 3a MOJMMEPH3UPAHE C XaJIOPEHHA, CBETOJHOJIHA WIIH IUIa3MEeHa
CBETIMHA ¢ Ab/DKHHA Ha BhaHata 400 — 500 nm. Ipean Gouauur npoueaypara GoTononIuMepH3Hpaiite
ekcrpaopaino ESTELITE ASTERIA u onpejenere Heo6xoanMoTo 3a 1sutoctHo BrebpisiBane Ha ESTELITE
ASTERIA Bpeme ¢ dorononnmepuara namma. Ciennara tabiuia o6061masa Bpb3kaTa MEXKIy BPEMETO 3a
BTB'bp}'li{B'dHe H ,‘ICGCJ'II/IHGTa Ha CJ105.

Bpb3ka MeK/y BPEMETO 3a BTBBP/ABAHE I JeOe/IIHATA HA CIIOS:

n Bpewme 3a JleGenuna Ha ciosi (mm)")
Buj ceerinna (:]T\;PZI;ZS)T NONMHMEPH3ALHS Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, A4B
(cexyrm) BL, NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2.1 18

10 2,0 L7

Xasorenna 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8

800 20 25 2,1
10 1,7 -2

400 20 2,0 1,7

CaeronmoaHa 10 1,8 1,6
600 20 2.2 1.9

1000 10 2,0 1,8

[Tnasmena 950 6 1,9 1,8

1) JleGennnara Ha ciosi € ONpejieieHa Bb3 OCHOBA HA PE3YJITATHTE OT M3IUTBAHKMATA, POBEACHH ChIIACHO
pasgen 7.10 ot crangapt ISO 4049.

2) Bpemeto 3a monmmepusaiust Tpsaosa a e MuHuMyM 20 CeKyH/IH.

ECHEUUAJIHU YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT.

1) PLT ca npesinasuayeny 3a ynorpeda camo 3a eiM maiment. 3a ja usbernere kpbcerocana uudexuus, Cren
JI03MpaHE HA MaTepHuall 3a NALUCHTA HE 3aTBApAHTE /MK He u3nonspaiite orHoso PLT Hakpaiinuka.

2) ESTELITE ASTERIA ne ce noctaps ¢ nucnenchpu. Msnomssaiite qucnencsp, Koiito e moaxosm 3a PLT
na ESTELITE ASTERIA. Bi. HHCTPYKLMHUTE HA NTPOM3BOJAMTENs OTHOCHO MpaBUJIHATA YroTpeda u
Je3nH(EKINS.

3) YnpakusBaiite camo JieK, KOHTPOJIMPAH HATHCK, 32 Ja PEOTBPATUTE TIPOXBIIKHTEIHO EKCTPYIUpaHe Ha
MarepHal cliel 0CBODOK/1aBaHe Ha HATHCKA.

ECbXPAHEHUE

1) CexpansBaiite ESTELITE ASTERIA npu Temneparypa mexkay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).

2) UBBATBAMTE nsnarane na npsika cbHYeBa CBETIMHA U TOTLIHHA.

3) HE m3nomssaiite ESTELITE ASTERIA crest u3THYaHe Ha MOCOYCHHSA HA ONAKOBKATA HA IINPHUIATA CPOK
Ha TO/IHOCT.

HIPEJABAHE 3A OTHAIBLM
3a Gesomacno npeapane 3a ornaxbiy Ha wamumen ESTELITE ASTERIA ekcTpyaupaiite HeH3non3BaHoTo
KOIIMYECTBO OT LINPULATA U TO (HOTONOIMMEPH3HPAIiTe, IPE/IH JIa IO H3XBBPIHTE.
He nomyckaiite HaBIM3aHETO B OTXOIHM BOJIH, KAHATM3ALMHI UM PEYHU KOPUTA.
I_Ipo;.lylcrb'r HE '1'p5163£1 J1a ce U3XBBPIIA 3a€1HO C 6M'I'OBM OTHaabLH.
CnenipaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 38 H3XBBPIISHE.
KOHCyﬂTHpéII:]TC PBKOBOJICTBOTO 33 M3XBBPJIAHE HA ONAKOBBYHHU MAT€PHAJIM, MOCOYEHO B Kpasd HA HACTOALLMUTE
IFU.
HEINEPCOHAJIM3UPAHA LIBETOBA CKAJIA
TIpean ynorpe6a B3emeTe MOA BHUMaHHE MHCTPYKLMUTE OTHOCHO MEPCOHANM3MpaHaTa [BETOBA CKala
ESTELITE ASTERIA.
EKJIMHAYHA TIPOLUELYPA
1. Mouncreane
Tlouncrere marenHo 360HaTa MOBLPXHOCT C TyMEHA Yallka M macta 6e3 chabpikanne Ha (Iyopus, ciex
TOBA M3IUIAKHETE C BOJIA.
. M360p Ha uBAT
M3s6epere moaxomsuus uBsit ESTELITE ASTERIA mocpeacTBOM MOATOTBEHATA IPEABAPUTEIHO
NepPCOHAIM3MPAHA LBETOBA CKAJIA.
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- M3GepeTe 1BeTa B paMKHTE Ha 5 MHHYTH; IEXHAPHPAHHTE 301 M0GENABAT 110-CHITHO.

- SIpkoctTa (CTOMHOCTTA Ha I1BETA) € OT OCHOBHO 3HAYEHHE ITPH H300pa Ha LBSIT.

- Axo 3p0uTe ca u3beneHu, u3bepere MBETA HAKOIKO CCAMMIM ciel u3bensanero. M3benenute 3561
MOTbMHSABAT JIEKO C TEYCHHUE HaA BpeMeTO.

- Monst B3emere noa BHumanue tabiuuara ¢ userose i npernopbki (Il LIBSIT).

3. U3onauus
H31|0}133aue'1'0 Ha KO[bep}.laM € WJICATTHUAT METO/1 3a U30J1aLusl.
4. IloaroropKka Ha KABHTETA

[ozrotsere kaBuTeTa u ro npomuiite ¢ Boaa. Crocere emaiiiosure prOoBe Ha Npenapaluy B aHTEPHOPHATA

obnact (kmac III, IV, V), Thii kato cko Ta JIC T 32 3aJ Ha Pa3IMKUTE B MPEXONUTE

Me)l(ﬂy p'bGUBETe Ha KaBUTETA U peCT'dBpallHﬂTﬂ, ﬂOﬂOﬁpﬂRaﬁKH €CTETUYHOCTTA U pﬂenumrra.

- B 3aBuCHMOCT OT jK€JIaHATa €CTETUKA U PCTCHIIMS MOXKE J1a € IPEHOPBYNTEIHO (DECTOHHPAHO CKOCSBAHE.

- B cnywaii ye ne ¢ npenapupan KaputeT (Oe3kapHecHH HEPBUKaTHK Ae(EKTH), MOYHCTETe 3h0HATA
NOBBPXHOCT C I'yMEHa Yalllka ¥ [oYucTBallla rnacra 683 CBABPIKAHUE HA LijlyOpl(l/.l, H3llJlaKHele LIATEeJIHO ¢
BOZIA.

- Ilpu monpaBky Ha TOPIETaH/KOMIIO3UT HATPANaBeTe MOBBPXHOCTTA ¢ GOpep MM ANAMAHTEH MMHIMTEN C
1en mo-100pa ajxes3us Ha yyacThbka; HaHeceTe ocdopHa KMCENHHA 3a IIOYHCTBAHE; H3ILIAKHETE IATETHO
¢ BOJA; MOJCYMIETE MATENHO ¢ BB3AyX M 0OpaboTere ¢hC CHIAH CHINIACHO MHCTPYKIHMHTE Ha
TPOH3BOUTEIISL.

5. 3amuTa Ha myanara

AKO KaBUTETHT C€ HAMHUPA B HEIOCPEACTBEHA 6J1M3DCT J0 myJainara, TS 'rpxﬁsa Jla Ce 3alUTH 110 MOJAXOASIIL

naumn. TIpu orojieHa mylna HaHeceTe KaJlMeB XUAPOKCH 3a 3amuTa na mynnara. HE U3TIOJI3BAUTE

MATEPHAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuTa Ha mysnara, Thil KaTo T€3H MaTepHain

unxubupar nomimepusanuata va ESTELITE ASTERIA.

6. Bonauur cucrema
Hanacere GOHIMHI CHCTEMA CITIACHO HHCTPYKLMUTE HA CHOTBETHHS! IPOM3BOUTEIL.
7. Mo3upane

7-1 PLT
TIpean ynorpe6a mons npouerere IICIIELIMAJIHN YKABAHWS OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT.
- IMocrasere PLT B ancnencsp, noaxosi 3a chorseTnus PLT.

- Orcrpanere kamaykara Ha PLT.
- ExcTpynupaiite mactara HEnoCpPECTBEHO B KABUTETA MM HHIMPEKTHO Ha CMECHTENHOTO OOKYE.

7-2 SYRINGE
OrcrpaneTe Kanaykara Ha mmpuuara. EKcTpyaupaiite nactata Ha CMECHTENHO OI0K4E upe3 3aBbpTane Ha
JIPBKKaTa 110 MOCOKa Ha 4aCOBHMKoBaTa cTpenka. Ciell 103MpaHe 3aBbpTeTe APBKKaTa 00paTHO Ha
YaCOBHHMKOBATa CTPEJIKa C TMOMOBHH MIIM MbJIEH 000pOT, 3a Ja 0CBOOOAMTE HANATAHETO B IUMPHLATA, U
He3a0aBHO 3aTBOPETE LINPULATA.

- HE ynpaxusBaiiTe U3IHIIHA CHJIAa BHPXY MINIPHIATA HEMOCPEACTBEHO CIICJ H3BAXKIAHETO H OT
XJIaIMITHHKA.
8. 3anbiIBaHe M KOHTypHpaHe

3anbiHeTe MOC0iHO KaBuTeTa. Jlebenuuara Ha cloeseTe He TPsAOBA Ja MPEBHIIABA MOCOYEHHTE B

Tab/IMIATa 0-rope CTOMHOCTH.

- Ilpu meobxoaumoct usnonsgaiite orrenbuy (Hanp. ESTELITE COLOR). Hanacete oTTEHBKa CHIIACHO
MHCprKI[HV{Te Ha CbOTBETHMS l'lpOVIfXBO}IHTeJT.

- HE cmecpaiite ESTELITE ASTERIA ¢ apyrun Mapku KOMIO3UTHH MaTepHaly, 3a Ja NpeIoTBpaTHTE
HETbJTHA TIOJMMEPH3alis WM 00pasyBaHe Ha BB3TYNIHM Mexypdera. 3a usbarsane oOpasyBaHeTo Ha
BB3lymHK Mexypuera HE cmecsaiite pasinnunu nserose Ha nacrara ESTELITE ASTERIA.

9. Moaumepusauus

®dotornosumepusupaiTe BCEKH CIOH MHHUMYM B IPOJbJKEHHE HA MIOCOYEHOTO BpeMe (MO BHKTE
TabnuIaTa mo-rope), Kato AbpAKHTE CBETOBO/IA HA PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPAMO MaTepHaa.
- AKo BBHPXY nonnmepu3upanuﬁ KOMITO3HUT C€ HAHACAT CJIOEBE KOMMO3MTHA CMOJIa OT Apyru MﬂpKH,
criasBaiiTe HHCTPYKIMHUTE HA ChOTBETHUS POH3BOAUTEIL.

10. ®unupane
Odopmere n nonupaiite pecraBpauusta. 3a GpuHApaHe H3MON3BaliTe YUHUPALILH JUCKOBE H/UIIH NAMAHTEHI
Gopepu 3a ¢uno dunnpane. M3nonspaiite MeTanun GUHAPAIIN JICHTH HIX BUHUIOBH MOJNMPAIH JICHTH 33
TIPOKCUMAJIHU TTOBBPXHOCTH. 3a nojMpane M3IONI3BaiTe TMOJIMPHU TYMH WK APYTH NOAXOAALLM MOJIMpaLHd
MHCTPYMEHTH. 3a OKOHYATSITHO TOJMPAHE H3MO0I3BaiiTe (PUILOBH HIIM IAMYYHH JHCKOBE H MOIHpAlIa HacTa
MM APYTH TOJXOMAIIM MOMUPAIIH HHCTPYMEHTH.
- MncTpykTHpaiite aIeKBaTHO NALMEHTA 3 MOUILPKAHETO HA BB3CTAHOBSIBAHETO CIIEJ| JICUCHHE.

TlorpeOuTenaT u/uin NaUeHTHT TPAOBA Ja CHOOIIAT CEPHO3HH MHUMACHTH, Bh3HUKHAIIM BbB BPbB3Ka C
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M3JENETO, Ha MPOM3BOAMTENS M KOMIETEHTHHS OpPraH Ha AbpiKaBaTa-uieHka, B KOATO npebuBaBa
HOTPEOUTEIST U/WIH MALUEHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: ITpon3BoauTessT He 1oeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HAPAHSBAHWs B PE3ylTar Ha
HenpaBuiIHA yrnoTpeba Ha HACTOALIMA MPOAYKT. IIpeau ymorpeba cTOMATONOrBT € JTBKCH [a TapaHTHpa, ue
TIpOAYKTHT € NOJAXOAA1I 32 CbOTBETHOTO l'lpVIJ'K))KCHVIe.

CrienngukanuuTe MojuIekar Ha npomsHa 6e3 npeaussectue. [Ipyu npoMsaHa Ha MPOIYKTOBUTE CrCHH(HKALMH
€ Bb3MOYKHA CBIIO MTPOMAHA HA MHCTPYKIMHUTE H MPENasHATE MEPKH.

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

Pred pouzitim si pFectéte vSechny informace, b tni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE ASTERIA je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni pryskyftice
k pouziti u pfednich a zadnich nahrad. Je indikovana pro vsechny tfidy kazovych 1ézi, v¢etné
nahrad minimalniho typu nebo bez preparace. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm
aluminia a je klasifikovan jako material typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.
ESTELITE ASTERIA obsahuje 82 % hmotnostnich (71 % objemovych) plniva obsahujiciho
oxid kiemicity a zirkonium. Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené smrsténi pfi polymeraci.
Kazdé anorganické plnivo obsazené v ESTELITE ASTERIA je kulovym plnivem (pramérna
velikost ¢astic: 200 nm, rozsah velikosti ¢astic: 100 az 300 nm), které umoziuje vynikajici
retenci lesku a odolnost proti opotiebeni. ESTELITE ASTERIA obsahuje bisfenol-A-di(2-
hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol-A-polyethoxy metakrylat (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metakrylethyloxykarbonylamino) trimethylhexan (UDMA), triethylenglykol
dimetakrylat (TEGDMA), 4-methoxyfenol, dibutylhydroxyltoluen, a absorbér UV zafeni.

2) ESTELITE ASTERIA vyuziva technologie radikdlem zesileného fotopolymeriza¢niho
iniciatoru (technologie RAP). Technologie RAP umoziiuje zkracenou dobu svételné
polymerace a vice nez dostate¢ny Cas na zpracovani (90 sekund). Vztah mezi dobou
polymerace a hloubkou piristku je popsan v tabulce (lIINDIKACE PRO VYPLNEN{ A
POLYMERACT).

3) ESTELITE ASTERIA je dodavana v SYRINGE nebo v pfedem naplnéné kanyle (PLT)..

WODSTIN

ESTELITE ASTERIA obsahuje 7 odstintl téla zubu a 5 odstint skloviny. Systém odstini
ESTELITE ASTERIA je navrzen k napodobeni $irokého spektra odstint pfirodni zubni hmoty
vrstvenim vhodnych odstint vybranych ze 2 kategorii: télo zubu a sklovina.



Slozka Odstin Kanyla
Odstiny téla zubu jsou navrzeny k rekonstrukci
AlB, A2B, A3B, A3.5B, | dentinové vrstvy. Odstiny téla zubu by mély

Té¢lo zubu

A4B, B3B, BL pokryvat v§echny okraje skloviny s vyjimkou
kousaci oblasti.
Ptirodni sklovina NE se doporucuje ve vét§ing piipadi k obnové

(Natural Enamel, NE) prisvitnosti v kousaci oblasti.

WE se doporucuje pro proximalni sténu. WE se
navrhuje jako alternativa k NE u bélejsich
pripadu.

Zluta sklovina YE je navrzena k napodobeni skloviny se
Sklovina (Enamel) | (Yellow Enamel, YE) zménénou barvou.

TE je nejprusvitnéjsi sklovina v ESTELITE
ASTERIA. Tento odstin je navrzen jako
alternativa k NE u vysoce prasvitnych piipadi.
OcE se doporucuje pro kousaci povrch. OcE ma
vyjimecnou schopnost tvarovani podle tvaru
kousacich hroti a trhlin.

Bila sklovina
(White Enamel, WE)

Prisvitna sklovina
(Trans Enamel, TE)

Kousaci sklovina
(Occlusal Enamel, OcE)

HINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady véetné kousacich povrchi
- Pfimo bondovana kompozitni fazeta

- Uzavér diastémy

- Oprava porcelanu/kompozitu

HKONTRAINDIKACE

Pryskyfice ESTELITE ASTERIA obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEITE
ESTELITE ASTERIA u pacienti alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové
monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE ASTERIA k 74dnému jinému ucelu, neZ je uvedeno v téchto
pokynech. Pouzivejte ESTELITE ASTERIA podle zde uvedenych pokynt.

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

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE ASTERIA v pfipadg, Ze jsou poruiené bezpecnostni uzavéry
nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE ASTERIA zptsobuje alergickou reakci ¢i piecitlivélost, piestaite ji
okamzité pouzivat.

5) Pfi manipulaci s ESTELITE ASTERIA pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové, vinylové
nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zpusobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Urc¢ité latky/materialy mohou proniknout
vysetfovacimi rukavicemi. Pokud ESTELITE ASTERIA pfijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si dukladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kiizi a odév pied stykem s ESTELITE ASTERIA.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE ASTERIA do o¢i, dikladné o¢i proplachnéte vodou a neprodlen¢
vyhledejte o¢niho lékare.

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

- Pokud ESTELITE ASTERIA pfijde do styku kizi nebo odévem, neprodlené zasazené misto zakryjte
vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.
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- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedn& po 1é¢bé vyplachl usta.
7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE ASTERIA. Poziti ¢i vdechnuti mize
zpusobit zavazné poranéni.
8) Aby nedoslo k neimysIlnému pozieni ESTELITE ASTERIA, nenechavejte ji bez dozoru v
dosahu pacientti a déti.
9) Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte umist'ovaci nastroje a kartacky alkoholem.
10) Pii pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné stity oci,
bryle nebo ochranné bryle.
11) Tento vyrobek je urcen k pouziti pfi pokojové teploté (18-30 °C/62—84 °F). Pied pouzitim
nechte piipravek dosahnout pokojové teploty.
Studeny material pijde mozna vytlaGovat jen s obtizemi.
EINDIKACE PRO VYPLNENI A POLYMERACI
ESTELITE ASTERIA je urc¢ena k polymeraci bud” halogenovym svétlem, LED diodami, nebo
plazmovym obloukem o vlnové délce 400-500 nm. Dbejte na to, abyste ESTELITE ASTERIA
polymerovali svétlem extraoralné a zkontrolujte dobu potfebnou pro dokonéeni tvrdnuti
ESTELITE ASTERIA se svou jednotkou svételné polymerace pred provedenim bondovaciho
postupu. Nasledujici tabulka shrnuje vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfiristku.

Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirastku:

Intenzita | Doba polymerace Hloubka priristku (mm)"
Typsveda | (R0 (se"kuz i) AIB,A2B, A3B,A3.5B,B3B, | , o
Y BL, NE, WE, YE, TE, OcE

10 1.7 -

400 20 2.1 1.8

10 2.0 17

Halogen 600 20 24 2.0
10 2.1 1.3

800 20 2,5 2.1

10 1.7 -2

400 20 2.0 1.7

LED 10 1.8 1.6
600 20 2.2 1.9

1000 10 2,0 1,8

Plazmovy oblouk 950 6 1,9 1,8

1) Hloubka prirtstku byla stanovena na zakladé vysledki testi provedenych v souladu s
odstaveem 7.10 ,,hloubka piirustku® ISO 4049.
2) Doba polymeraci musi byt nejméné 20 sekund.

BWZVLASTNi POZNAMKY PRO POUZITI PLT

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

2) Pro ESTELITE ASTERIA nejsou davkovace k dispozici. Pouzivejte davkovag, ktery vyhovuje
PLT ESTELITE ASTERIA. Informace o spravném pouziti a dezinfekci viz pokyny vyrobce.

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

BSKLADOVANI
1) ESTELITE ASTERIA uchovavejte pii teplotach od 0 do 25 °C (32 az 77 °F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému piisobeni svétla a tepla.
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3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE ASTERIA po vyzna¢ené dobé pouZitelnosti na obalu stikagky.
ELIKVIDACE

Pted likvidaci vytlacte nevyuzitou ¢ast ze stfikacky a polymerujte svétlem a tim bezpecné
zlikvidujete piebytecné mnozstvi ESTELITE ASTERIA.

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toka.

Nesmi byt likvidovan spoleéné s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

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

EPRUVODCE VLASTNIMI ODSTINY
Pied pouzitim si prostudujte pokyny v Privodci vlastnimi odstiny ESTELITE ASTERIA.

EKLINICKY POSTUP
1. Cisténi
Dikladné vyc€istéte povrch zubu gumovym kaliskem a €istici pastou neobsahujici fluoridy a pak oplachnéte
vodou.
2. Vybér odstinu
Vyberte vhodny odstiny ESTELITE ASTERIA pomoci vlastniho privodce odstiny piipraveného piedem.
- Dokoncete vybér odstinu béhem 5 minut, zuby jsou pii dehydrataci bélejsi.
- Svétlost (hodnota barvy) je pii vybéru odstinu zasadné dulezita.
- U bélenych zubu vybirejte odstin za nékolik tydni po dokonéeni béleni. Bélené zuby maji tendenci v
pribéhu doby slabé ztmavnout.
- Prohlédnéte si tabulku popisujici odstin a tipy (Hll ODSTIN).
3. Izolace
Upfrednostiovanou metodou izolace je kofferdam.
4. Preparace kavity
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajum skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV a V) piidejte
§ikmé sefiznuti, protoze sefiznuti a zkoseni poméhaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a
nahrad, ¢imz zlep3uji jak esteticky dojem, tak i retenci.
- Vroubkované (zvInéné) sefiznuti miize byt zadouci z estetickych a retenénich divodii.
-V pfipadé, ze dutina nebyla preparovana (defekty kréku bez kazi), vy¢istéte povrch zubu gumovym
kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, dikladné oplachnéte vodou. Dikladné oplachnéte vodou.
-V piipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrta¢kem nebo diamantovym hrotem, abyste
piipravili plochu k adhezi, vy€istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladn& oplachnéte vodou,
dikladné osuste vzduchem a oSetfete silanovym spojovacim piipravkem reagencii podle pokynt jeho
vyrobce.
5. Ochrana di'ené
Pokud je kavita v tésné blizkosti dfené, chraiite dfen vhodnym zptsobem. V pfipadé expozice dien¢ naneste
hydroxid véapenaty jako kryt dien&. K ochrané dfené NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI
EUGENOL, protoze budou bréanit polymeraci ESTELITE ASTERIA.
6. Bondovaci systém
Naneste bondovaci systém podle pokyni vyrobce.
7. Davkovani
7-1. PLT
Pred pouzitim si pectéte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.
- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.
- Odstrante uzavér PLT.
- Vytlagte pastu piimo do kavity nebo nepfimo na michaci podlozku.
7-2 SYRINGE
Odstraite vicko stifkacky. VytlaCujte pastu na michaci podlozku ota¢enim rukojeti ve sméru hodinovych
ruicek. Po vydeji otocte rukojet’ proti sméru hodinovych ruci¢ek o pul otacky, aby se uvolnil zbytkovy
tlak uvnit stitkacky a stiikacku okamzité uzaviete vickem.
- NEPOUZIVEJTE zbyte¢né velkou silu na stiikacku bezprostiedné po vyjmuti z chladnicky.
8. Vypliiovani a tvorba obrysi
Kavitu vypliujte postupné. Pfiristky by nemély prekraCovat indikovanou polymera¢ni hloubku (viz shora
uvedenou tabulku).
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-V pfipadé¢, ze se bude pozadovat charakterizace, lze pouzit odstiny (napiiklad ESTELITE COLOR).
Naneste odstin podle pokynt vyrobce.

- NEMICHEJTE ESTELITE ASTERIA s jinymi znackami kompozitni pryskyfice, abyste piedesli netiplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin. NEMICHEJTE ESTELITE ASTERIA s jinym odstinem
pasty, abyste se vyhnuli zachyceni vzduchovych bublin.

. Polymerace

Polymerujte povrch svétlem kazdy piiristek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedena tabulka),

udrzujte polymera¢ni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od pfirtstku.

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

10. Koneé¢né vypracovani pied leSténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pied lesténim pouzivejte lestici disky a/nebo
jemné dokoncovaci diamantové hroty. Pouzivejte kovové dokoncovaci pasky nebo vinylové dokoncovaci
pasky pro proximalni povrchy. Pokud jde o lesténi, lestéte gumovymi hroty nebo jakymikoliv vhodnymi
lesticimi nastroji. Pokud jde o lesténi, pouzivejte plsténé disky nebo vatova kola s lestici pastou nebo
vhodnymi le$ticimi nastroji.
- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o udrzbé nahrady.

N

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu & ajmu zptisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pied pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto uéelu.

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

DEU SCH ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE HINWEISE

1) ESTELITE ASTERIA ist ein lichthidrtendes, rontgenopakes Komposit fiir Restaurationen im
Front- und Seitenzahnbereich. Es ist fiir alle Karies-Lasionsklassen geeignet, einschlieBlich fiir
Restaurationen mit minimaler oder ohne Priparation. Das Produkt hat eine Rontgenopazitit
von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2
(Gruppe 1) eingestuft. ESTELITE ASTERIA enthilt 82 Gewichtsprozent (71 Volumenprozent)
Silika-Zirkonoxid- und Komposit-Fiillmasse. Durch einen hohen Fiillstoffanteil wird eine
geringere Polymerisationsschrumpfung erreicht. Alle in ESTELITE ASTERIA enthaltenen
anorganischen Fiiller sind kugelformig (durchschnittliche Partikelgrofie: 0,2 pum,
PartikelgroBenbereich: 0,1 bis 0,3 um) und gewihrleisten ausgezeichnete Glanzbestindigkeit
und Verschleiifestigkeit. ESTELITE ASTERIA enthilt Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-propoxy-)
Dimethacrylat (Bis-GMA), Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-MPEPP), 1,6-bis-
(Methacrylethyloxycarbonylamino-) Trimethyl-Hexan (UDMA), Triethylenglycoldimethacrylat
(TEGDMA), Mequinol, Dibutylhydroxyltoluol und UV-Absorber.

2)ESTELITE ASTERIA beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Die RAP-Technologie ermdglicht eine kiirzere
Aushirtungsdauer und eine lingere Verarbeitungszeit (90 s). Bitte beachten Sie die Tabelle, in
der das Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke aufgefiihrt ist (llHINWEISE
ZUR FULLUNGLEGUNG UND AUSHARTUNG).

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



HMFARBEN

ESTELITE ASTERIA enthilt 7 Korperfarben und 5 Zahnschmelzfarben. Das ESTELITE
ASTERIA Farbsystem dient zur Imitation einer breiten Farbreihe der natiirlichen Dentition, indem
die entsprechenden, aus 2 Kategorien ausgewihlten Farbtone geschichtet werden: Kérper und
Zahnschmelz.

Komponente Farbton Tipp
Korperfarben dienen zur Rekonstruktion der
Kérper A1B, A2B, A3B, A3.5B, A4B, | Dentinschicht. Die Korperfarben sollten alle
B3B, BL Zahnschmelzrinder mit Ausnahme des
Inzisalbereichs abdecken.
Natural Enamel (NE) NE wird in d.er Regel zur Wied§rherstellqng
e der Durchsichtigkeit im Inzisalbereich
(Natiirlicher Zahnschmelz)
empfohlen.
White Enamel (WE) WE wird fir qie Ap;{roxin}alwénde
(WeiBier Zahnschmelz) empfohl§n. In weileren Féllen wird WE als
Alternative zu NE vorgeschlagen.
Yellow Enamel (YE) YE dient zur Imitation von verfiarbtem
(Gelber Zahnschmelz) Zahnschmelz.
Zahnschmelz TE ist der durchsichtigste Zahnschmelz bei
Trans Enamel (TE) ESTELITE ASTERIA. Dieser Farbton wird
(Durchsichtiger Zahnschmelz) | als Alternative zu NE in stark durchsichtigen
Fillen vorgeschlagen.
OcE wird fiir die okklusale Oberfliache
empfohlen.
Occlusal Enamel (OcE) OcE besitzt eine auBerordentlich gute
(Okklusaler Zahnschmelz) Formbarkeit und eignet sich hervorragend
zur Gestaltung von okklusalen Spitzen und
Fissuren.
EINDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich einschlielich okklusaler Oberflichen
- Direkt gebondete Komposit-Veneers

- Diastemakorrekturen

- Reparaturen von Keramik- sowie Komposit-Verblendungen

HKONTRAINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

4) Wenn ESTELITE ASTERIA eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit hervorruft,
muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.
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5)Verwenden Sie beim Umgang mit ESTELITE ASTERIA grundsédtzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte
Substanzen/Materialien konnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE
ASTERIA mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe
ausziehen und entsorgen und die Hande sofort griindlich mit Wasser waschen.
6) Den Kontakt von ESTELITE ASTERIA mit den Augen, Schleimhéuten, der Haut und der
Kleidung vermeiden.
- Wenn ESTELITE ASTERIA mit den Augen in Berithrung kommt, sofort die Augen griindlich mit Wasser
spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.
- Wenn ESTELITE ASTERIA mit den Schleimhéuten in Berithrung kommt, die betroffene Stelle sofort
abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.
- Wenn ESTELITE ASTERIA mit der Haut oder der Kleidung in Beriihrung 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 ASTERIA nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren Verletzungen
fithren kann.
8) ESTELITE ASTERIA nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern lassen,
um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente und Biirsten nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.
10) Bei Verwendung eines Lichthirtungsgerits sollte ein gemid dem Hersteller empfohlener
Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.
11) Dieses Produkt ist fur die Verwendung bei Zimmertemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F)
bestimmt. Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat.
Kaltes Material ldsst sich eventuell schwer herauspressen.

EHINWEISE ZUR FULLUNGLEGUNG UND AUSHARTUNG

ESTELITE ASTERIA ist fiir die Aushdrtung mit Halogen-, LED- oder Plasmabogenlicht mit
einem Wellenlidngenbereich von 400-500 nm geeignet. Lichthirten Sie ESTELITE ASTERIA vor
der routineméfBigen Anwendung erst testweise extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstindige
Aushirtung von ESTELITE ASTERIA mit Threm Lichthértungsgerit erforderliche Zeit, bevor Sie
das Bondingverfahren durchfiihren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen
Aushértungszeit und Schichtdicke.

Verhiltnis zwischen Aushdrtungszeit und Schichtdicke:

. . . Schichtdicke (mm)"
Lichttyp (Ir‘:\fv“/s'r:‘}) A‘zsshi“‘:l‘:igiz)e” AIB, AZB, A3, A33B, B3B.BL | , -
¢ cerunde NE. WE, YE, TE, OcE
10 1.7 o
400 20 2.1 18
10 2,0 1.7
Halogen 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 25 2.1
10 1.7 )
400 20 2.0 7
LED 10 1.8 1.6
600 20 22 1.9
1000 10 2,0 1.8
Plasmabogen 950 6 1,9 1,8

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die entsprechend
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dem Absatz 7.10 der Norm ISO 4049 durchgefiihrt wurden.
2) Die Aushirtungszeit muss mindestens 20 Sekunden betragen.

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

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

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

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

HLAGERUNG
1) Lagern Sie ESTELITE ASTERIA bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMEIDEN Sie direkte Einwirkung von Licht und Wiarme.
3) ESTELITE ASTERIA nach dem auf der Verpackung der Spritze oder der PLT angegebenen
Verfallsdatum NICHT mehr verwenden.

HENTSORGUNG

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

Nicht in die Kanalisation, Gewdsserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

SPEZIFISCHE FARBTONPALETTE
Bitte befolgen Sie vor der Verwendung die Anweisungen fiir die spezifische Farbtonpalette von
ESTELITE ASTERIA.

EKLINISCHES VERFAHREN

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

2. Farbauswahl

Wiihlen Sie den geeigneten Farbton von ESTELITE ASTERIA mithilfe der vorher zusammengestellten

spezifischen Farbtonpalette.

- SchlieBen Sie die Farbauswahl innerhalb von 5 Minuten ab; die Zahne werden beim Trocknen weifer.

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

- Wihlen Sie bei gebleichten Zahnen den Farbton ein paar Wochen nach Beendigung des Bleichens.
Gebleichte Zéhne dunkeln mit der Zeit ein wenig nach.

- Bitte beachten Sie die Tabelle mit den Farbtonen und Tipps (Il FARBEN).

3. Isolieren
Das Isolieren erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.
4. Die Kavitiit vorbereiten

Die Kavitit priparieren und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrinder von Priparationen im Frontzahnbereich

(Klasse III, TV, V) abschréigen, da Abschrigungen dazu beitragen, weniger markante Uberginge zwischen

Kavitétenrdndern und Restauration zu schaffen und dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention

verbessern.

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

- Wenn keine Kavitdtenvorbereitung durchgefiihrt wurde (kariesfreie Zervikalfehler), reinigen Sie die
Zahnoberfliche mit Hilfe eines Gumminapfs und einer fluoridfreien Paste. Spiilen Sie griindlich mit
Wasser.

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

5. Pulpenschutz

Wenn die Kavitit in der Nihe der Pulpa liegt, sollte diese in angemessener Weise geschiitzt werden.

Applizieren Sie bei freiliegender Pulpa Kalziumhydroxid zur Abdeckung. KEINE EUGENOLHALTIGEN

PRODUKTE verwenden, da diese die Hértung von ESTELITE ASTERIA verhindern.

6. Bonding-System
Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.
7. Entnahme

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

- Die PLT in einen dazu passenden Dispensor laden.
- Die Kappe der Kapsel (PLT) abnehmen.
- Die Paste entweder direkt oder indirekt vom Anmischblock in die Kavitit geben.

7-2. SPRITZE
Die Kappe der Spritze abnehmen. Die Paste durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn auf einen
Anmischblock ausdriicken. Nach Entnahme den Griff eine halbe bis eine Umdrehung gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um den in der Spritze verbliebenen Druck abzulassen; die Spritze dann sofort
wieder verschlieen.

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

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

iiberschreiten.

- Falls eine Charakterisierung erforderlich ist, konnen Farben (z. B. ESTELITE COLOR) verwendet werden.
Verwenden Sie die Farben entsprechend den Herstelleranweisungen.

- ESTELITE ASTERIA NICHT mit anderen Kompositen mischen, um eine unvollstindige Hértung und den
Einschluss von Luftblasen zu vermeiden. Um den Einschluss von Luftblasen zu vermeiden, ESTELITE
ASTERIA NICHT mit anderen Farbtonen der Paste mischen.

9. Aushirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichtharten (bitte obige Tabelle beachten) und dabei

einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters und der Schicht von hochstens 2 mm einhalten.

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

10. Ausarbeiten

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

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

Zum Polieren eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel. Fiir die Endpolitur Filz- oder

Baumwollscheiben mit Polierpaste oder andere geeignete Polierhilfsmittel verwenden.

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

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

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

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



ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzrkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) ESTELITE ASTERIA er et lysh@rdende, rentgenfast kompositplast til anvendelse ved
anteriore og posteriore restaureringer. Det er indiceret til alle karieslesionsklasser, herunder
minimale restaureringer, eller restaureringer uden preeparation. Det har en radiopacitet lig med
eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i
henhold til ISO 4049. ESTELITE ASTERIA indeholder 82 vagt% (71 vol%) silica-
zirconiumdioxid filler og kompositfiller. Et hejt fillerindhold giver mindre krympning ved
polymerisering. Hver uorganisk filler i ESTELITE ASTERIA er en sfarisk filler
(middelpartikelstorrelse: 200 nm, partikelstorrelsesomrade: 100 til 300 nm), der giver en
fremragende holdbarhed mht. glans og slidstyrke. ESTELITE ASTERIA indeholder bisphenol
A di(2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), bisphenol A polyethoxy-methacrylat (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethylhexan (UDMA),
triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), mequinol, dibutyl-hydroxyl-toluen og UV-
absorber.

2) ESTELITE ASTERIA inkorporerer RAP-teknologi (Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology). RAP-teknologi forkorter lyshaerdningstiden og forleenger arbejdstiden
(90 sek). Se tabellen, der afbilder forholdet mellem herdningstid og lagdybde (I
INDIKATIONER FOR FYLDNING OG HZARDNING).

3) ESTELITE ASTERIA leveres i SYRINGE eller KAPSEL (Pre Loaded Tip, PLT).

EFARVE

ESTELITE ASTERIA indeholder 7 Body-farver og 5 Enamel-farver. ESTELITE ASTERIA-
farvesystem er udviklet til at efterligne naturlige teenders forskellige farver ved at pafere de
behorige farver i lag, som valges fra de 2 kategorier: Body og Enamel.

Komponent Farve Spids
o AIB, A2B, A3B, gogy-iarver er dkesll%nelzlill r;konstr;xlktlon af denm‘;iaget.
ody A3.5B. A4B. B3B,BL || ody-farverne skal dzekke alle emaljemarginer undtagen
incisalomradet.
NE anbefales til at genoprette gennemskinnelighed i
Natural Enamel (NE) incisalomradet i de fleste tilfalde.
. WE anbefales til den proksimale vaeg. WE foreslas som
White Enamel (WE) alternativ til NE i tilfeelde med hvidere teender.
Yellow Enamel (YE) YE er udviklet til at ligne misfarvet emalje.
Enamel TE er den mest gennemskinnelige farve i ESTELITE
Trans Enamel (TE) ASTERIA. Denne farve foreslas som alternativ til NE i
tilfeelde med hej gennemskinnelighed.
OcE anbefales til den okklusale overflade.
Occlusal Enamel (OcE) | OcE har unikke formningsegenskaber til formning af
okklusale tyggeknuder og fissurer.
EINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer, herunder okklusale overflader
- Direkte bondet komposit-veneer

- Lukning af diastema

- Reparation af porceleen/komposit



HEKONTRAINDIKATIONER

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

HEFORHOLDSREGLER

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

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

3) ESTELITE ASTERIA ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis
indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

4) Hvis ESTELITE ASTERIA foréarsager en allergisk reaktion eller overfolsomhed, skal brugen
straks seponeres.

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

6) Undga, at ESTELITE ASTERIA fér kontakt med gjnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med gjnene, skylles @jnene grundigt med vand, hvorefter
der straks kontaktes en gjenlage.

- Hvis ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med slimhinder, torres det bererte omrade straks af, og der
skylles grundigt med vand, nér restaureringen er fuldfort.

- Hvis ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med huden eller toj, mattes omréadet straks med en vattot
eller et stykke gaze veedet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE ASTERIA ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller inddnding kan
fordrsage alvorlig personskade.

8) For at undgé utilsigtet indtagelse af ESTELITE ASTERIA skal produktet vaere utilgeengeligt
for patienter og bern.

9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.

10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid baeres gjenvarn eller beskyttelsesbriller.
11) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30 °C — 62-84 °F). Lad produktet
fa stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan vere svert at trykke ud.

INDIKATIONER FOR FYLDNING OG HAERDNING

ESTELITE ASTERIA er udviklet til at blive heerdet med enten en halogen-, LED- eller
plasmabuelampe med en belgelaengde pa 400-500 nm. Serg for at lyshaerde ESTELITE ASTERIA
ekstraoralt og tjek den nedvendige tid til at feerdiggere haerdningen af ESTELITE ASTERIA med
din lyshardningsenhed for bondingproceduren. Den folgende tabel opsummerer forholdet mellem
hzardningstid og lagdybde.



Forholdet mellem hardningstid og lagdybde:

. L Lagdybde (mm)'

Lampetype (::tvev"f"nff) Hfri“:'fs:)'d ATB,A2B,A3B,A3 5B, B3B,BL | ,
¢ sekunde NE, WE, YE, TE, OCE

10 7 )

400 20 2,1 1.8

Halogen 600 ;g 2’2 ;’(7)

10 2.1 1.8

800 20 25 2.1

10 1.7 )

400 20 2.0 17

LED 10 1.8 1.6

600 20 22 1.9

1000 10 2.0 1.8

Plasmabue 950 6 1,9 1,8

1) Lagdybden blev bestemt pd basis af testresultater udfert i henhold til pkt. 7.10
“Heerdningsdybde”, ISO 4049.
2) Heerdningstiden skal vaere mindst 20 sekunder.

HSZARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT for
anvendelse

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

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

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

HOPBEVARING
1) Opbevar ESTELITE ASTERIA ved temperaturer mellem 0-25 °C (32-77 ° F).
2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) ESTELITE ASTERIA ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejteemballagen.

HBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE ASTERIA bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion ud af
sprojten og lysharde den for bortskaffelse.

Ma ikke lobe ud i afleb, kloakker eller vandleb.

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

HSPECIALTILPASSET FARVEGUIDE
Se anvisningerne til ESTELITE ASTERIA specialtilpassede farveguide for brug.

HKLINISK PROCEDURE

1. Rensning
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta og skyl dernast grundigt efter med
vand.

2. Farvevalg
Velg den relevante farve ESTELITE ASTERIA vha. den specialtilpassede farveguide, der er blevet klargjort
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pa forhénd.

- Feerdiggeor farvevalget inden for 5 minutter; tender bliver hvide, nar de dehydreres.

- Lysheden (farvevardien) er det vigtigste ved farvevalg.

- Hvis teenderne er blevet blegede, valges farven nogle fa uger senere, og nar blegebehandlingen er ferdig.
Blegede taender har tendens til at blive en smule morkere med tiden.

- Se venligst tabellen, der beskriver farve og spids (ll FARVE).

. Terleegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.
. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praeparationer (klasse III, IV, V)

forsynes med affasninger, hvilket bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og

restaureringen og forbedrer dermed bade @stetikken og retentionen.

- Udbuede (bolgeformede) kanter kan vaere onskelige, afhangig af @stetikken og retentionen.

- Hvis der ikke er blevet foretaget en kavitetsforberedelse (kariesfri cervikale defekter) renses tandoverfladen
med en gummikop med en fluoridfri rensepasta. Der skylles grundigt med vand.

-1 tilfeelde af porcelan-/kompositreparationer geres overfladen ru med et bor eller en diamantspids for at
gore omradet parat til adhasion. Renger ved at applicere phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt
cfter med vand. Luftter grundigt, og behandl med et silanbaseret bindemiddel i henhold til producentens
anvisninger.

5. Beskyttelse af pulpa

Beskyt pulpa beherigt, hvis kaviteten er teet pa pulpa. Hvis pulpa eksponeres, skal der anvendes

kalciumhydroxid til tildekning af pulpa. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE

MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse materialer vil h#mme hardningen af ESTELITE

ASTERIA.

6. Bondingsystem
Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.
7. Dispensering

7-1. PLT

Les lSARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT for anvendelse.

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

- Fjern PLT-haetten.

- Tryk pastaen direkte ud i kaviteten eller indirekte pa en udreringsblok.

7-2. SYRINGE
Fjern hzatten pa sprojten. Pres pastaen ud pa blandeblokken ved at dreje handtaget med uret. Efter paforing
drejes handtaget mod uret med en halv til en hel omgang for at frigere trykket i sprejten. Dernast sattes
haetten straks pa sprojten igen.

- Var IKKE for hirdhendet med sprojten lige, nar den er kommet ud af keleskabet.
8. Fyldning og konturering

Fyld kaviteten trinvist. Lagene mé ikke vare tykkere end den indikerede haerdningsdybde (se fornevnte

tabel).

- Hvis der kraeves karakterisering, kan der bruges farver (sasom ESTELITE COLOR). Anvend farven i
henhold til producentens anvisninger.

- ESTELITE ASTERIA ma IKKE blandes med andre plastbaserede kompositmarker for at undgé ufeerdig
heerdning eller indkapsling af luftbobler. For at undga indkapsling af luftbobler ma ESTELITE ASTERIA
IKKE blandes med andre pastafarver.

9. Hzerdning

Lyshzrd hvert lag i mindst den angivne tid (se fornzvnte tabel) og hold haerdningslampespidsen pa 2 mm’s

afstand fra laget.

- Hvis andre marker kompositplaster anbringes i lag over den hardede komposit, folges producentens
anvisninger.

10. Finishering

Form og polér restaureringen. Anvend finisheringsskiver og/eller fine finisheringsdiamantspidser til

finisheringen. Anvend finisheringsstrips af metal eller vinyl til proksimale overflader. Til poleringen bruges

gummispidser eller ethvert egnet poleringsvarktej. Til den endelige polering anvendes filt- eller
bomuldsskiver med poleringspasta eller egnede poleringsveerktej.

- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

“w

IS

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
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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 forudgaende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE ASTERIA on valguskdvastuv, rontgenkiirgust ldbilaskmatu komposiitpolimeer
anterioorsetel ja posterioorsetel taastamistel kasutamiseks. See on sobiv kdigile
kahjustuseklassidele, sh minimaalsetele voi ettevalmistust mittevajavatele taastamistele. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui I mm alumiiniumil v3i sellega vordne ja ISO 4049 jargi
klassifitseeritakse toode 1. tiilipi ja 2. klassi (1. riithma) materjaliks. ESTELITE ASTERIA
sisaldab kaalu osas 82% (71% ruumalast) rénidioksiid-tsirkooniumtiidist ja komposiittaidist.
Suurem tdidisekoormus voimaldab viiksemat kokkutdmbumist poliimerisatsioonil. Kik
ESTELITE ASTERIA-s sisalduvad anorgaanilised tdidised on sfaérilised tdidised (osakese
keskmine suurus 200 nm, osakeste suuruste vahemik 100-300 nm) aitab kaasa suurepdrasele
laike sdilitamisele ja kulumiskindlusele. ESTELITE ASTERIA sisaldab bisfenool-A-di(2-
hiidroksii-propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), bisfenool-A-poliietoksii-metakriilaati (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakriiiiletiiiiloksiikarboniiiilamino)trimetiiiilheksaani (UDMA), trietiileen-
gliikool-dimetakriilaati (TEGDMA), mekvinooli, dibutiitilhiidroksiiiltolueeni ja UV-neelajat.

2)ESTELITE ASTERIA sisaldab radikaalvéimendatud fotopolimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). RAP-tehnoloogia aitab kaasa valguskdvastumise
aja ja kogu tooaja (90 s) lithendamisele. Vt kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist suhet
kujutavat tabelit (BITAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED).

3) ESTELITE ASTERIA tarnitakse SYRINGE’IS voi eeltdidetud otsas (PLT).

EVARVUS

ESTELITE ASTERIA-1 on 7 luutooni ja 5 emailitooni. ESTELITE ASTERIA toonide siisteem on
vilja to6tatud laia loomulike toonide valiku esindamiseks, paigutades kihtidena sobivad valitud
toonid kahest kategooriast: luu ja email.
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Komponent Virvus Ots
A . 3o, | Lo A i e
A4B, B3B, BL S -

intsisaalse ala.
Loomulik email NE on enamikul juhtudest soovitav ldbipaistvuse
(Natural Enamel, NE) taastamiseks intsisaalalal.
WE on soovitatav proksimaalse seina jaoks.

Luu

Valge email .

(White Enamel, WE) Valgemate hammaste korral on WE soovitav NE
asemel.

Kollane email YE on mdeldud vdrvi muutnud emaili

Email (Enamel) | (Yellow Enamel, YE) jaljendamiseks.

TE on ESTELITE ASTERIA koige ldbipaistvam
voimalus. Seda tooni soovitatakse kasutada NE
asemel viiga lébipaistvate hammaste korral.

OcE on soovitav oklusaalpinna jaoks. OcE on viga
histi vormitav, voimaldades jéljendada oklusaalseid
sakke ja pragusid.

Lébipaistev email
(Trans Enamel, TE)

Oklusaalne email
(Occlusal Enamel, OcE)

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised, sh oklusaalpinnad
- Otsese kinnitusega komposiitpind

- Diasteemi sulgemine

- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE ASTERIA sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE ASTERIA-t
patsientidel, kes on allergilised vdi tilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride voi muude
koostisosade suhtes.

BETTEVAATUSABINOUD

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

2) ESTELITE ASTERIA on vilja té6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiiigiks ja kasutamiseks isikutele, kes ei ole
hambaravispetsialistid.

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

4) Kui ESTELITE ASTERIA tekitab allergilise reaktsiooni voi tlitundlikkuse, 1dpetage kohe
selle kasutamine.

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

6) Viltige ESTELITE ASTERIA kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- ESTELITE ASTERIA kokkupuutel silmadega loputage silmi pohjalikult veega ja poorduge kohe
silmaarsti poole.

- ESTELITE ASTERIA kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage
pérast hambataastamise 15petamist pohjalikult veega.

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

- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.
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7) ESTELITE ASTERIA-t ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine vdi aspireerimine
voivad pdhjustada tdsiseid vigastusi.
8) ESTELITE ASTERIA juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jatke seda jérelevalveta
patsientide ega laste kideulatusse.
9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.
10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.
11) See toode on moeldud toatemperatuuril (18-30 °C/62-84 °F) kasutamiseks. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurile jouda.
Kiilma materjali voib olla raske vilja pressida.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

ESTELITE ASTERIA-t saab kdvastada halogeen-, LED- voi plasmakaare valgusega lainepikkusel
400-500 nm. Valguskdvastage ESTELITE ASTERIA-t suuviliselt ja kontrollige enne
tihendusprotseduuri tegemist ESTELITE ASTERIA tiielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskdvastusseadmega. Jargmine tabel kujutab kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist
suhet.

Kdvastumisaja ja lisamise stigavuse vaheline suhe.

Intensiivsus | Kdvastamise ae; Lisamise siigavus (mm)"
Valguse tiilip W/em? Lundit s AlB, A2B, A3B, A3.5B, B3B, A4B
(mWem) (sekundites) BL, NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 -2
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Halogeen 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 -2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plasmakaar 950 6 1,9 1,8

1) Lisamise stigavus madrati kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10
.Kdvastumise siigavus” jargi.
2) Kovastamine peab kestma vihemalt 20 sekundit.

HMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS
1) PLT-d on vilja to6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise viltimiseks, Arge
pange PLT otsale korki tagasi ega kasutage seda uuesti, kui materjal on selle patsiendi jaoks
juba viljastatud.
2) ESTELITE ASTERIA jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib ESTELITE
ASTERIA PLT-le. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt tootja juhistest.
3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jatkuvat viljavoolu pérast surve
vabastamist.
EHOIUSTAMINE
1) Hoidke ESTELITE ASTERIA-t temperatuuridel 0 kuni 25 °C (32 kuni 77 °F).

2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE ASTERIA-t pirast pakendil/siistlal toodud realiseerimiskuupieva.
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EKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE ASTERIA ohutuks korvaldamiseks viljutage kasutamata kogus siistlast ja
valguskovastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vdi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.

Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

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

EKOHANDATUD VARVIKAART
Vaadake enne kasutamist ESTELITE ASTERIA kohandatud vérvikaardi juhendit.

EKLIINILINE PROTSEDUUR
1. Puhastamine

Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage seejérel veega.
2. Tooni valik

Valige sobiv ESTELITE ASTERIA toon varem valmispandud kohandatud vérvikaardi abil.

- Valige toon 5 minuti jooksul vilja, kuivad hambad on valgemad.

- Heledus (virvi védrtus) on tooni valikul kdige olulisem.

- Valgendatud hammaste puhul valige toon moned nédalad pérast valgendamist. Valgendatud hambad
muutuvad aja méodudes tavaliselt veidi tumedamaks.

- Vt tooni ja otsa kujutavat tabelit (ll TOON).

3. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjaar.
4. Augu ettevalmistamine

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

piiridele kaldservad, kuna kaldservad on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,

parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

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

- Kui auku ei ole ette valmistatud (kaarieseta hambakaela defektid), puhastage hamba pind pohjalikult
kummitopsi ja fluoriidivaba puhastuspastaga ning loputage seejérel pohjalikult veega. Loputage pohjalikult
veega.

- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri vdi teemantotsaga, et piirkond
kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega sddvitusainet, loputage pohjalikult
veega, kuivatage pohjalikult dhuga ja toodelge silaaniga iihendusainega tootja juhtnooride jargi.

5. Pulbi kaitsmine

Kui auk on pulbi ldhedal, kaitske pulpi sobival viisil. Kui pulp on paljastunud, kandke selle katmiseks peale

kaltsiumhiidroksiidi. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna

need materjalid takistavad ESTELITE ASTERIA kovastumist.
6. Uhendussiisteem

Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jérgi.
7. Viiljutamine

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

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

7-2 SYRINGE
Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kéepidet paripdeva. Parast pasta valjutamist
poorake kéepidet pool pooret vastupdeva, et siistlasse jadnud rohk vabastada, ning pange siistlale kohe
uuesti kork peale.

- ARGE rakendage siistlale liigset joudu kohe parast kiilmikust viljavotmist.
8. Tiitmine ja kontuurimine

Tiitke auk lisanduvalt. Lisamised ei tohiks iiletada ettendhtud kdvastussiigavust (vt eelpool mainitud

tabelit).

- Kui vajalik on toonimine, saab kasutada virvaineid (nt ESTELITE COLOR). Kandke virvaine peale tootja
juhiste jéargi.

- ARGE segage ESTELITE ASTERIA-t teiste brindide poliimeerkomposiidiga, et viltida ebatiielikku
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kovastumist voi shumullide ja@mist tiidisesse. Ohumullide viltimiseks ARGE segage ESTELITE
ASTERIA-t pasta teiste toonidega.
9. Kovastamine
Valguskdvastage iga tdidise kihti vdhemalt ettendhtud aja viltel (vt eelpool mainitud tabelit), hoides
valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.
- Kui kovastatud komposiidi peale pannakse teiste brindide komposiitpoliimeeride kihid, jérgige nende
tootjate juhtndore.
10. Viimistlus
Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage viimistluskettaid ja/vdi peenviimistluse
teemantotsi. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid voi viniiiilist
poleerimisribasid. Poleerige kummiotste vdi muude sobilike poleerimisvahenditega. Loplikuks
poleerimiseks kasutage viltkettaid voi poleerimispastaga vatist rattaid voi sobilikke poleerimisvahendeid.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise sdilimisest parast ravi.

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

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

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

o.ooooooooooooooooooo.oocoooooooooo

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

HEDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE ASTERIA es una resina compuesta fotopolimerizable y radioopaca para utilizacion en las
restauraciones dentales anteriores y posteriores. Esta indicada para toda clase de lesiones de caries, incluso
restauraciones minimas o sin preparacion. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de
aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contiene un 82 % en su peso (71 % en su volumen) de relleno de silice diéxido de zirconio y de
composite. Una alta carga de relleno le confiere una menor contraccion de polimerizacion. Todo el material
de relleno inorganico contenido en ESTELITE ASTERIA corresponde a particulas esféricas (tamafio medio
de una particula: 200 nm, escala de tamafio de particulas: 100 a 300 nm) que posibilitan mantener
excelentemente un pulido de alto brillo y resistencia al desgaste. ESTELITE ASTERIA contiene bisfenol A
di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), bisfenol A polictoxi metacrilato (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), trietilen glicol dimetacrilato (TEGDMA),
mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora la tecnologia del iniciador RAP (Fotopolimerizacion por radicales
Amplificados La tecnologia RAP facilita un tiempo reducido de fotocurado optimizando igualmente el
tiempo de trabajo (90 s). Consultese también la tabla que describe las relaciones entre el tiempo de
polimerizacién y la profundidad de incremento (IIINDICACIONES DE LLENADO Y
POLIMERIZACION).

3) ESTELITE ASTERIA existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre Loaded Tip™).

ECOLOR

ESTELITE ASTERIA contiene 7 colores Cuerpo y 5 colores Esmalte. El sistema de colores ESTELITE
ASTERIA ha sido disefiado para imitar una amplia gama de colores de la denticién natural por estratificacion
de los colores apropiados seleccionados a partir de 2 categorias: Cuerpo y Esmalte.
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Componente Color Sugerencias

Al1B, A2B, A3B, Los colores Cuerpo se han disefiados para la reconstruccion de la
Cuerpo A3.5B, A4B, B3B, | capa dentinaria. Los colores Cuerpo Deberian cubrir todos los
BL bordes del esmalte, excepto la zona incisal.

Natural Enamel
(NE) (Esmalte
Natural)

White Enamel
(WE) (Esmalte

NE se recomienda en la mayoria de los casos para restaurar el
carécter translicido en la zona incisal

WE se recomienda para la pared proximal. WE se sugiere como
alternativa al NE en casos de color mas blanco.

Blanco)
Yellow Enamel
Esmalte (YE) (Esmalte YE se ha disefiado para imitar el esmalte descolorido.

Amarillo)
Trans Enamel (TE) | TE es el tono mas translicido de ESTELITE ASTERIA. Este color
(Esmalte se sugiere utilizarlo como alternativa al NE en los casos de color
Translucido) muy transluciente.
Occlusal Enamel OcE se recomienda para la superficie oclusal.
(OcE) (Esmalte OcE posee una excelente esculpibilidad que permite modelar las
Oclusal) cuspides y fisuras oclusivas.

INDICACIONES

- Restauraciones directas anteriores y posteriores, inclusive las superficies oclusales
- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastema

- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

ESTELITE ASTERIA contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE ASTERIA en pacientes
alérgicos o hipersensibles a Monomeros de metacrilico o monémeros correspondientes o a algun otro
ingrediente.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE ASTERIA para otros fines diferentes de aquellos sefialados en estas instrucciones.
Utilizar ESTELITE ASTERIA unicamente conforme a las presentes indicaciones.

2) ESTELITE ASTERIA ha sido diseniado para la venta y el uso exclusivo de odontologos colegiados
capacitados a los tratamientos dentales. Venta y uso destinados exclusivamente a profesionales de
tratamientos dentales.

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

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

5) Utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular ESTELITE ASTERIA a
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 ASTERIA
con los guantes de exploracion, retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.

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

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

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

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

- Indicar al paci que se enj laboca i di 1ente después del tratamiento.
7) ESTELITE ASTERIA no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede causar lesiones
graves.

8) A fin de evitar una ingestion accidental de ESTELITE ASTERIA, el producto no debe dejarse al alcance
de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.
9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion y los cepillos con alcohol.
10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.
11) Este producto ha sido disenado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Esperar
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que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede ser dificil de
expulsar.
MINDICACIONES DE LLENADO Y POLIMERIZACION
ESTELITE ASTERIA ha sido disefiado para CONSEGUIR LA POLIMERIZACION mediante lampara
halogena, LED o Arco de plasma con una longitud de onda de un espectro entre 400 a 500 nm. Asegurarse de
fotopolimerizar el ESTELITE ASTERIA fuera de la boca y comprobar el tiempo necesario para el
endurecimiento completo del producto con la lampara de polimerizacion antes de proceder a la adhesion. La
siguiente tabla indica la relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento.

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

Tiempo de Profundidad de incremento (mm)"
Tipo de luz Intensidad polimer';zacmn A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
(mW/cm?) (segundos) BL A4B
g NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 =2

400 20 21 18

o 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8

800 20 2,5 2,1

10 17 )

400 20 2,0 1,7

LED 10 1,8 1,6
600 20 2.2 1.9

1000 10 2,0 18

Arco de plasma 950 6 1,9 1,8

1) La profundidad de incremento se ha determinado sobre la base de los resultados de las pruebas realizadas
conforme al apartado 7.10 “Profundidad de polimerizacion™ de ISO4049.
2) El tiempo de polimerizacion debe ser de al menos de 20 segundos.
ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT
1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion cruzada, No tape
de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.
2) No se suministran dispensadores para ESTELITE ASTERIA. Utilizar un dispensador adaptado para la PLT
de ESTELITE ASTERIA. Para un uso y una desinfeccion correctos, véanse las instrucciones del fabricante.
3) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material se interrumpa en cuanto se
deje de ejercer la presion.
Il CONSERVACION
1) Conservar ESTELITE ASTERIA a una temperatura de entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE ASTERIA después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa o en el embalaje
de la PLT.
HELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE ASTERIA, extraer la parte del producto no utilizada de
la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de desecharla.
No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.
No se debe desechar junto con la basura doméstica.
Siga la normativa local para su eliminacion.
Consulte la Guia de eliminacién del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

B GUIA DE COLORES

Consultar las instrucciones de uso de la Guia de Colores de ESTELITE ASTERIA .
EPROCEDIMIENTO CLINICO

1. Limpieza

Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin fliior y después enjuagar
con agua.
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2. Seleccion del color

Seleccionar el color apropiado de ESTELITE ASTERIA usando la guia de colores preparada con antelacion.

- Completar la seleccion de colores dentro de 5 minutos; los dientes se vuelven mas blancos cuando estan
SEcos.

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

- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el color después de algunas semanas tras haber efectuado el
bl do. Los dientes bl dos tienden a oscurecerse levemente con el paso del tiempo.

- Consulte la tabla que describe los colores y las sugerencias (ll COLOR).

. Aislamiento
El mejor método para aislar el diente es un dique de goma.
. Preparacion de la cavidad

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

anteriores (clase III, IV, V), ya que los biseles ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la

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

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

- En caso de que no se haya hecho la preparacion de la cavidad (defectos cervicales sin caries), limpiar la
superficie del diente con una taza de goma y una pasta de limpieza sin flaor. Enjuagar bien con agua.

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

. Proteccion de la pulpa

Proteger la pulpa adecuadamente si la cavidad esta muy cerca de la pulpa. En caso de exposicion de la pulpa,

aplicar hidroxido de calcio para recubrirla. NO UTILIZAR MATERIALES CON EUGENOL para la

proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian la polimerizacion endurecimiento de ESTELITE ASTERIA.
. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segln las instrucciones del fabricante.
. Dosificacién

7-1.PLT
Por favor lea BMILAS ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA LA UTILIZACION DE LA PLT antes del
uso.

- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.
- Quitar la tapa de la PLT.
- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa mezcladora.

7-2. JERINGA
Retirar la tapa de la jeringa. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el émbolo en el sentido de
las agujas del reloj. Tras la dosificacion, girar el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj, dando
media vuelta o una vuelta entera, para liberar la presion residual en el interior de la jeringa y volver a
cerrar inmediatamente la jeringa.

- NO APLICAR una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del refrigerador.
. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad indicada (véase la

tabla antes mencionada).

- En caso de que se necesite caracterizacion, pueden utilizarse tintes (tales como ESTELITE COLOR).
Aplicar el tinte segin las instrucciones del fabricante.

- NO mezclar ESTELITE ASTERIA con otras marcas de resina compuesta para evitar una polimerizacion
incompleta 0 que queden burbujas de aire atrapadas. A fin de evitar la formacion de burbujas de aire, NO
mezclar ESTELITE ASTERIA con otro tono de la pasta.

. Polimerizacion

Fotopolimerizar cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes mencionada)

y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm del incremento.

- Si se aplican capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto polimerizado, observar
las instrucciones del propio fabricante.

10. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar discos de acabado y/o puntas de diamante de
acabado fino. Utilizar bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo para las superficies
proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de pulido adecuado. Para el pulido
final, utilizar discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de pulir o un instrumento de pulido adecuado.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del tratamiento.
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El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al
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fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o el paciente se encuentren.

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Tutustu huolellisesti annettuun tietoon, varoituksiin ja ohjeisiin ennen kéyttoa.

HTUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO

1) ESTELITE ASTERIA on valokovetteinen rontgenopaakki yhdistelmdamuovi, joka on
tarkoitettu seké etu- ettd taka-alueen paikkauksiin. Se sopii kaikkiin kariesvauriotapauksiin
mukaan lukien minimikorjaukset sekd korjaukset ilman preparointia. Sen rontgenpositiivisuus
vastaa vahintddn 1 mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin
mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi. ESTELITE ASTERIA sisaltad 82
painoprosenttia (71 tilavuusprosenttia) piizirkoniatdytettd seka komposiittitaytettd. Korkean
tdyttoasteen ansiosta kovettumisen yhteydessé tapahtuva kutistuminen on vahdisempad. Kaikki
ESTELITE ASTERIAin sisdltimd epdorgaaninen tdyte koostuu pallofillereista
(keskimaardinen hiukkaskoko 200 nm ja hiukkaskokoalue 100-300 nm), minkd ansiosta
saavutetaan erinomainen kiillon séilyvyys ja kulumiskestivyys. ESTELITE ASTERIA sisaltad
bisfenoli-A di(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), bisfenoli-A
polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metakryylietyylioksikarbonyyliamino)
trimetyyliheksaania (UDMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA), mekvinolia,
dibutyylihydroksyylitolueenia sekd UV-suojan.

2) ESTELITE ASTERIA valokovetuksessa hyddynnetdan vapaita radikaaleja muodostavaa
initiaattorimenetelmad (RAP-tekniikkaa). RAP-tekniikka lyhentdd valokovetusaikaa ja antaa
lisaa tyoskentelyaikaa (90 sek.). Tarkista taulukosta kovetusajan ja tayteainekerroksen suhteet.
(ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET)

3) ESTELITE ASTERIA on saatavana joko RUISKUNA tai PLT:né (Pre Loaded Tip -kérjet).

EVARISAVYT

ESTELITE ASTERIAan on saatavilla 7 runkovirid ja 5 kiillevarid. ESTELITE ASTERIA
sdvyjarjestelmd on suunniteltu niin, ettd kerrostamalla sopivia sdvyjd sekd runko- ettd
kiillesdvykategorioista saadaan aikaan laaja valikoima hampaan luonnollista vérid muistuttavia
sévyja.
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Komponentti Savy Kayttovinkki
Runkovirit on suunniteltu dentiinikerroksen
Runkoviiri AlB, A2B, A3B, A3.5B, | rekonstruointiin. Runkovirin tiytyy peittid koko
A4B, B3B, BL kiille reunoja mydten lukuunottamatta
inkisaalialuetta.
Natural Enamel, (NE) | NE-sdvyd suositellaan palauttamaan useimmissa
(luonnollinen kiille) tapauksissa inkisaalialueen ldpikuultavuus.
White Enamel, (WE) WE-sfavy on tarkmtet}u proksumfiall;{mtaar}.
(valkoinen kiille) Valkoisemmissa hampaissa WE voi my0s sopia
vaihtoehtona NE-sévylle.
T(Clllow Eni{{llcll, E) YE-sdvy muistuttaa virjdytyneen kiilteen savya.
Kiillevarj ~|{(keltainen kiille)
TE on ESTELITE ASTERIA ldpikuultavin sivy. Se
Trans Enamel, (TE) - . . . L
P . sopii NE:n vaihtoehdoksi, kun kyseessé on erityisen
(lapikuultava kiille) P
ldpikuultava hammasluu.
OcE-sdvyd suositellaan kidytettaviksi
Occlusal Enamel, (OcE) | okklusaalipinnoille. Sen muotoiltavuus on
(okklusaalikiille) erinomainen hampaiden puremapintojen nystermissi
ja uurteissa.
EINDIKAATIOT

- Suorat etu- ja takarestauroinnit mukaan lukien okklusaalipinnat.
- Suoran sidostustekniikan yhdistelmidmuovipaéllyste.

- Diasteeman sulkeminen.

- Posliini/yhdistelmdmuovikorjaukset.

HKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE ASTERIA sisiltid metakryylimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE ASTERIA
potilaille, joilla on todettu allergia tai yliherkkyys metakryyli- tai vastaaville monomeereille tai
mille tahansa muulle ESTELITE ASTERIA ainesosalle.

EVAROITUKSET

1) ALA kayta ESTELITE ASTERIAa mihinkain muuhun kuin niissi kayttoohjeissa annettuun
tarkoitukseen. Kaytdi ESTELITE ASTERIA ainoastaan ndiden ohjeiden mukaisesti.

2) ESTELITE ASTERIA on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytaviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eiké se sovellu muiden kédyttoon.

3) ALA kiyti ESTELITE ASTERIAa, jos pakkauksen turvasinetit ovat murtuneet tai jos nayttaa
siltd, ettd niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE ASTERIA aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, keskeytd sen kéytto
vilittomasti.

5) Kayta tutkimuskasineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun késittelet ESTELITE ASTERIAa,
jotta viltat mahdolliset allergiset reaktiot metakryylimonomeereille. Huom: Tietyt ainesosat/
materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskésineiden ldpi. Jos ESTELITE ASTERIA
joutuu tutkimuskasineiden pinnalle, ota kédsineet kddestd, heitd ne pois ja pese kiadet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

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

- Jos ESTELITE ASTERIA joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota vilittomasti yhteys
silmaladkariin.

- Jos ESTELITE ASTERIA joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld
restauroinnin jilkeen.

- Jos ESTELITE ASTERIA joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomisti alkoholiin kastetulla
pumpulitupolla tai harsolla.
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- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittémasti kasittelyn jalkeen.

7) ESTELITE ASTERIA ei saa joutua ruoansulatuskanavaan eiké hengitysteihin. Sen nieleminen
tai sisddnhengittiminen voi aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Ali jitda ESTELITE ASTERIAa potilaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta tulisi nieltyd
vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit ja harjat alkoholilla kdyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee aina kdyttdd silmdsuojaimia, silmailaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tuote on tarkoitettu kaytettdviksi huoneenldimmdossd (18 — 30°C / 62 — 84°F). Anna sen
laimmeta huoneenldmpétilaan ennen kayttod. kylma materiaali voi olla vaikea puristaa ulos.

HETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

ESTELITE ASTERIA on suunniteltu kovetettavaksi joko halogeeni- tai LED-lampulla tai
plasmakaarella kun kéytetddn aallonpituutta 400 — 500 nm. Muista kovettaa ESTELITE ASTERIA
suun ulkopuolelta ja tarkista ennen sidostamista aika, joka vaaditaan ESTELITE ASTERIAn
taydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Oheisesta taulukosta ndet kovettamisajan ja
taytetainekerroksen paksuuden suhteet.

Kovettamisajan ja tdyteainekerroksen paksuuden suhde:

Intensiteetti Kovetusaika Téyteainekerroksen paksuus (mm)"
Lampputyyppi (mW/em?) (sekuntia) Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
Halogeeni 600 ;g ;’2 ;(7)
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plasmakaari 950 6 1,9 1.8

1) Tayteainekerroksen paksuus on médritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO4049 -standardin
“kovetuspaksuus”-osion 7.10 mukaisesti.
2) Kovetusajan on oltava vihintdan 20 sekuntia.

HPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali Kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittaiskéyttoon. Vilttadksesi ristikontaminaation, Ala sulje ja/tai kayti
PLT-kérked uudestaan sen jélkeen, kun aine on annosteltu yhden asiakkaan hoitoon.

2) ESTELITE ASTERIAin mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kdyta ESTELITE
ASTERIAin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kédytto- ja desinfiointiohjeet
valmistajan toimittamista ohjeista.

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

M VARASTOINTI

1) Sailyta ESTELITE ASTERIA 0-25°C: (32 — 77°F) lampdtilassa.

2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja limmonlahteeltd.

3) ALA kidyti ESTELITE ASTERIAia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen
kdyttopaivin jalkeen.
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EHAVITTAMINEN

Yliméaardinen ESTELITE ASTERIA voidaan havittaa turvallisesti puristamalla kdyttdaméaton tuote
RUISKUSTA tai PLT:sté ja valokovettamalla se ennen havittamista.

Ali passti viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa havittda yhdessd kotitalousjdtteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso taman IFU:n lopussa oleva pakkausjatteiden kasittelyopas.

BMSAVYKARTTA
Tarkista ESTELITE ASTERIA sdvykartan ohjeet ennen kayttoa.

EKLIININEN KAYTTO
1. Puhdistus

Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja huuhtele lopuksi

vedelld.

2. Virisivyn valinta

Valitse sdvyoppaasta etukéteen sopiva ESTELITE ASTERIA sivy.

- Tarkista valittu s@vy 5 minuutin kuluttua, silld kuivattuina hampaat néyttivit valkoisemmilta.

- Sdvyn valinnassa tarkeintd on virin vaaleusarvo (vériarvo).

- Jos hampaat on valkaistu, valitse savy muutama viikko valkaisun jilkeen. Valkaistut hampaat yleensa
tummenevat hiukan jonkin ajan kuluttua.

- Katso my®s sivy- ja kiyttvinkkitaulukko (lVARISAVYT).

3. ERISTAMINEN
Hammas kannattaa eristid ympéristostd kofferdam-kumilla.
4. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio aikaisempien restaurointien (luokat III, IV, V) kiilteen reunat

viistoiksi. Viistotuksella kaviteetin ja tiytteen sauma saadaan hélvennettyd, mikd parantaa sekd lujuutta ettd

esteettistd lopputulosta.

- Toivotun esteettisen lopputuloksen ja lujuuden mukaan voi olla suositeltavaa hioa viisteet uurteisiksi
(aaltomaisiksi).

- Jos hampaaseen ei tehdéd kaviteetin preparointia (kervikaalialueen ei-kariesvauriot), puhdista pinta
kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla. Huuhtele huolellisesti vedelld.

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

5. Hammasytimen suojaus
Jos kaviteetti on hammasytimen vilittdmaéssa ldheisyydessé, suojaa pulpa asianmukaisesti. Jos hammasydin
on nikyvilld, suojaa se kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOLIPOHJAISIA MATERIAALEJA
hammasytimen suojaukseen, koska ne estivit ESTELITE ASTERIA kovettumisen.
6. Sidostus
Kéytd sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
7. Annostus
7-1. PLT (kérjet)
Ennen kiyttod lue lIPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET.
- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.
- Poista PLT:n korkki.
- Purista tahna suoraan kaviteettiin tai ensin sekoituslehticlle.

7-2. RUISKU
Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kdantamalld ruiskun kahvaa my6tapdivadn.
Annostelun jilkeen kddnna kahvaa vastapdivdan puolikas tai koko kierros, jotta ruiskun sisdinen paine
tasaantuu, ja sulje ruisku korkilla vélittdmasti.

- ALA kilyti tarpeetonta voimaa ruiskun kiiytossi heti sen jilkeen, kun olet ottanut sen jaéikaapista.
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8. Téyttd ja reunojen muotoilu

Téytd kaviteetti kerroksittain. Téyteainekerroksen paksuus ei saa ylittdd annettua kovetuspaksuutta (tarkista

tiedot edelli olevasta taulukosta).

- Jos tarvitaan erityissdvyd, varjaysaineiden (kuten ESTELITE COLOR) kéytté on mahdollista. Noudata
viarjdysaineen kdytossd valmistajan ohjeita.

- ALA sekoita ESTELITE ASTERIAa muihin yhdistelmdmuoveihin. Niin viltit epatdydellisen
kovettumisen tai ilmakuplien jidmisen tdytteeseen. Ilmakuplat vilttiiksesi ALA myoskiin sekoita
ESTELITE ASTERIAa toisen sdvytahnan kanssa.

9. Kovetus

Valokoveta jokainen tdyteainekerros vihintdédn annetun ajan verran (vrt. edelldoleva taulukko) ja pidd

kovetuskérked 2 mm:n etdisyydelld tayteaineesta.

- Jos kiytdt muun merkkisid yhdistelmédmuoveja kovetetun yhdistelmdmuovin péilld, noudata valmistajan
ohjeita.

10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota tdyte. Kdytd viimeistelyyn sopivia hiontalaikkoja ja/tai samettitimantteja.

Proksimaalipintojen viimeistelyyn kdytetdan metalli- tai vinyylinauhoja. Kiillota kumiteralld tai muulla

sopivalla kiillotusvilineelld. Loppukiillotuksessa kdytetadn huopalaikkoja tai puuvillapyoria sekd

kiillotustahnaa tai muuta sopivaa kiillotusvilinetta.

- Ohjaa potilasta riittédvasti restauraation ylldpitoon hoidon jalkeen.

Kayttdjén ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle sekd toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kayttdja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timén tuotteen virheellisestd kaytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hin on ennen kdytt6a varmistanut tuotteen sopivuuden kéyttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myos
kayttdohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

FRANC IS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire toutes les informations, précautions demploi et notes avant utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE ASTERIA est une résine composite photopolymérisable, radio-opaque a utiliser dans les
restaurations antérieures et postérieures. Il est indiqué pour toutes les classes de 1ésions carieuses, y
compris les restaurations minimes ou sans préparation. Il a une radio-opacité égale ou supérieure & 1 mm
d’aluminium et est class¢ comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contient 82% en poids (71% en volume) de particules de charge silice-zircone et de composite.
Un niveau élevé en particules de charges procure un moins grand retrait lors de la polymérisation. Toutes
les particules de charge inorganiques contenues dans ESTELITE ASTERIA sont des particules sphériques
(taille moyenne des particules : 200 nm, taille des particules comprise entre 100 et 300 nm) qui sont
congues pour fournir une brillance durable et une résistance a lusure excellentes. ESTELITE ASTERIA
contient du bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du bisphenol A polyéthoxy
méthacrylate (Bis-MPEPP), 1,6-bis(méthacryléthyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA), du
triethyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA), du Mequinol, du Dibutyl hydroxyl toluene et de labsorbeur
UV.

2) ESTELITE ASTERIA met en ceuvre la technologie de linitiateur de photopolymérisation a amplification
radicalaire (technologie RAP). La technologie RAP raccourcit le temps de polymérisation durcissement et
permet un temps de travail plus long (90 sec.). Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps de
polymérisation et la profondeur de lincrément. (BINDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET
AU DURCISSEMENT).

3) ESTELITE ASTERIA est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme dembout préchargé (PLT,“Pre
Loaded Tip”).
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ETEINTE

ESTELITE ASTERIA contient 7 teintes Body et 5 teintes Email. Le systéme de nuancier dESTELITE
ASTERIA permet dimiter une large gamme de teintes de la dentition naturelle en disposant en couches les
teintes appropriées choisies a partir de 2 catégories : Body et Email.

Composant Teinte Embout

A1B, A2B, A3B, Les teintes Body sont congues pour reconstruire la couche de

Body A3.5B, A4B, B3B, | dentine. Les teintes Body doivent couvrir toutes les marges d€mail a
BL lexception de la zone incisive.
g\?grzlléii?lm el Le NE est recommandé pour restaurer la translucidité dans la zone

incisive dans la plupart des cas.

naturel)
White Enamel Le WE est recommandé pour la paroi proximale. Le WE est suggéré

(WE) (Email blanc) | comme alternative au WE dans des cas plus blancs.
) Yellow Enamel
Email (YE) (Email jaune)
Trans Enamel (TE)
(L&mail trans)

Le YE est congu pour imiter [&€mail décoloré.

Le TE est la teinte la plus translucide dans ESTELITE ASTERIA.
Cette teinte est suggérée comme alternative au NE dans des cas de
forte translucidité.

Occlusal Enamel LOCE est recommandé pour la surface occlusale.
(OcE) (Email LOCE est exceptionnellement facile a sculpter pour modeler des
occlusal) cuspides et des sillons occlusaux.

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale
- Facette en composite a collage direct

- Fermeture du diastéme

- Réparation dglé en pc

I CONTRE-INDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode demploi.
Nitiliser ESTELITE ASTERIA que de la maniére indiquée dans le présent document.

2) ESTELITE ASTERIA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés en soins dentaires et
a lutilisation par ceux-ci. Il nest pas destiné a la vente, ni approprié a lutilisation par des non professionnels
en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA si les bandes dinviolabilité sont rompues ou semblent avoir été
manipulées.

4) Si ESTELITE ASTERIA provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en arréter
immédiatement lutilisation.

5) Utiliser des gants dexamens (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la manipulation
dESTELITE ASTERIA afin deviter le risque de réactions allergiques aux monoméres méthacryliques.
Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les gants dexamen. Si ESTELITE ASTERIA
entre en contact avec les gants dexamen, les retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a leau
dés que possible.

6) Eviter le contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les muqueuses, la peau et les vétements.

- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les rincer abondamment a ltau et contacter
immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les muqueuses, essuyer immeédiatement la zone atteinte et
rincer abondamment a Ieau aprés la restauration.

- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec la peau ou un vé , tremper immédi 1ent la zone a
laide dun tampon de coton ou dune gaze imbibé(e) dalcool.

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

7) ESTELITE ASTERIA ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. Lingestion ou laspiration peut provoquer des lésions
graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle dESTELITE ASTERIA, ne pas laisser sans surveillance a la portée
des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a lalcool aprés usage.

omposite
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10) Lors de lutilisation dune lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de protection
oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.
11) Ce produit est congu pour étre utilisé & température ambiante (18 - 30°C / 62 - 84°F). Laisser le produit
atteindre la température ambiante avant utilisation. Lextrusion dun matériau froid peut savérer difficile.
INDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET AU DURCISSEMENT
ESTELITE ASTERIA est congu pour polymérisation a laide dine lampe halogene, dine DEL ou dune lampe
a arc de plasma avec une lintervalle de longueurs dbndes sétend de 400 a 500 nm. Veillez & polymériser
ESTELITE ASTERIA hors de la bouche et vérifiez le temps nécessaire pour un durcissement complet
dESTELITE ASTERIA avec votre lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le
tableau suivant illustre la relation entre le temps dexposition et la profondeur de Iincrément.

Relation entre le temps dexposition et la profondeur de lincrément :

Intensité Temps Profondeur de lincrément (mm)"
Type de lampe niensite dexposition | AIB, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL
(mW/enr) (secondes) NE, WE, YE, TE, OcE A4B
10 1,7 —
400 20 2,1 1,8
Halogéne 600 ;g ;'2 ;’g
10 2,1 1,8
800 20 25 2.1
10 17 —
400 20 2,0 17
DEL 10 1.8 1,6
600 20 22 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arc a plasma 950 6 1,9 1,8

1) La profondeur de lincrément a été déterminée en se basant sur des résultats dessais réalisés conformément
ala section 7.10 « Profondeur de polymérisation » de 11S04049.

2) Temps de polymérisation minimum de 20 secondes.

HNOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE LUTILISATION DES PLT

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

2) LESTELITE ASTERIA est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient au PLT de
IESTELITE ASTERIA. Pour une utilisation adaptée et une désinfection adéquate, se reporter au mode
demploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légere et controlée afin déviter que 1 extrusion de matériau ne se poursuive une fois
la pression relachée.

B CONSERVATION

1) Conserver ESTELITE ASTERIA a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et 77°F).

2) EVITER lexposition directe & la lumiére et a la chaleur.

3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA au-dela de la date dexpiration indiquée sur la seringue ou sur I
emballage du PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité lexcés dESTELITE ASTERIA, extruder le produit inutilisé de la seringue ou
du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

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

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

Voir les instructions concernant le nuancier ESTELITE ASTERIA avant utilisation.

HMPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a laide dune cupule en caoutchouc et dune pate ne contenant pas de
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fluorure, puis rincer a leau.

2. Choix de la teinte
Choisir la teinte dESTELITE ASTERIA appropriée, a laide du nuancier préparé a lavance.

- Choisir la teinte dans les 5 minutes, les dents séches sont plus claires que les dents humides ou mouillées.

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

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

- Reportez-vous au tableau décrivant la teinte et ITembout (Il TEINTE).

. Isolement

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

Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a ltau. Ajouter des biseaux aux bords de 1€mail des préparations antérieures

(classes 111, IV, V), car les biseaux aident a effacer les démarcations entre les bords de la cavité et la

restauration, améliorant ainsi a la fois Iesthétique et la rétention.

- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de lesthétique et de la rétention.

- Si aucune préparation de la cavité na été faite (collets sans carie), nettoyer la surface de la dent avec une
cupule en caoutchouc et une péte de nettoyage sans fluorure. Rincer soigneusement a leau.

- Dans le cas de réparations déléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a laide dune
fraise ou dune pointe de diamant pour préparer la zone a ladhérence ; mordancer avec de lacide
phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a lau ; sécher minutieusement a lair et traiter avec un
agent de couplage au silane conformément au mode demploi du fabricant.

. Protection de la pulpe
Protéger la pulpe de fagon appropriée, si la cavité est trés proche de la pulpe. En cas dexposition de la pulpe,
appliquer de lhydroxyde de calcium pour coiffage pulpaire. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE
DEUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux inhibent la polymérisation dESTELITE ASTERIA.

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

. Distribution
7-1.PLT

Veuillez lire les IINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE LUTILISATION DES PLT avant
lutilisation.

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

- Retirer le capuchon du PLT.

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

7-2. SERINGUE
Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur le bloc de mélange en faisant tourner la poignée
dans le sens des aiguilles dune montre. Aprés distribution, faire tourner la poignée dans le sens inverse din
demi-tour ou dun tour complet pour libérer la pression résiduelle a lintérieur de la seringue, et remettre
immédiatement le capuchon .

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

. Obturation et réalisation des contours
Remplir la cavité progressivement. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur de polymérisation
indiquée (se reporter au tableau précédent).

- Si une caractérisation est requise, des teintes comme ESTELITE COLOR peuvent étre utilisées. Appliquer
la teinte conformément aux instructions du fabricant.

- NE PAS mélanger ESTELITE ASTERIA avec dautres marques de résine composite afin déviter un
durcissement incomplet ou la formation de bulles dair. Pour éviter la formation de bulles dir, NE PAS
mélanger ESTELITE ASTERIA avec une autre teinte de pate.

. Durcissement
Photopolymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (se reporter au tableau précédent),
en maintenant la pointe du dispositif a une distance de 2 mm de lincrément.

10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser des disques de finissage et/ou de fines pointes
diamant de finissage. Utiliser des bandes de finissage en métal ou des bandes de polissage en vinyle pour les

surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes caoutchouc ou tout autre instrument de polissage
approprié. Pour le polissage définitif, utiliser des disques en feutre ou des tampons de coton avec de la pate a
polir ou des outils de polissage adaptés.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration aprés le traitement.
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L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif au fabricant
et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n&st pas responsable des dommages ou des lésions occasionnés par une
utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité personnelle de lutilisateur de sassurer, avant
lutilisation, que ce produit convient & une application appropriée.

Les caractéristiques du produit sont susceptibles d&tre modifié¢es sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode demploi et les précautions a observer sont ¢galement susceptibles
de changer.

EAAHNIKA 00 0000000000000 000000000000000 00

Awpaote 6heg TIg TANPOPOPiES, TPOPVLAEEIS KUL GNPEIDGEIG TPV TN YPTion.

IEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE ASTERIA givat po gotonoivpepilopevn, aktvookiepn ovvletn pntivn ya ypfion oe
onokataotdoelg Tpocdiov kot onodiov. Evdsikvutat yio 6heg Tig katnyopieg tepndovicpéveov Profov,
GUUTEPIAAUBAVOEVOV ATOKATACTAGE®MY pe eAG ot 1 kaboiov mapaokevr. ‘Exet axtvookiepdmra ion 1
peyarotepn and opyidto I mm, kot eivar ta&vopnuévo amd to mpdtumo ISO 4049 wg viwkoé tomov 1 kot
katyopiag 2 (oudda 1). To ESTELITE ASTERIA mepiéyet 82% katd Bapog (71% kat’ 6yko) avopyavn
gvioyvTiky ovoia mupitiag-Gipkoviag kot oOvOeTn avopyavn evioyutiky ovoia. ‘Eva vynié goptio
AVOPYAVOV EVICYUTIKOV 0VGLAOV TPOCOEPEL HELWUEVT cVppikvmon moivpeptopov. Kade avopyavn
gvioyutiki ovoia mov nepiEyetatr oto ESTELITE ASTERIA givat o@aipiki] avopyovn evVicyOTIKY ovcio
(néoo péyebog copoatidiov: 200 nm, evpog peyébovg copatdiov: 100 éog 300 nm) n onoia emrpénet
gatpeTiky Sratpnon g otiknvottog kot avroxl ot @Bopd. To ESTELITE ASTERIA mepiéyst
dopavorn A d1(2-vdpo&umpomud) Sipebdakporikd (Bis-GMA), dicpavorn A morvatdosv-pedakpoiikd
(Bis-MPEPP), 1,6-81g(pebakpoiikd atBvio&u-kappovvro-autvo) tpiuebviro-e&avio (UDMA),
dpebaxporiky tpratdvievoyiokoin (TEGDMA), pekivorn, dipovtur-vdpo&u-torovdrio, Tapdyovra
anoppoenong vaepiddous (UV) aktvoBoiriog.

2) To ESTELITE ASTERIA 8wbétel evoopatopévn texvoroyia evepyomomti) Radical-Amplified
Photopolymerization (teyvoroyia RAP). H teyvohoyio RAP emttpénet 6OVIOHO ypOVO QmTOTOADUEPIGHOD
Kat Gveto ypdvo epyaciag (90 devteporenta). Avatpééte otov mivako mov dsiyvel T oxEon uetald ypovov
nohvpeptopod kot Badovg orpdpatog (MENAEIZEIE I'TA EMOPAEH KAI TIOAYMEPIEMO).

3) To ESTELITE ASTERIA napéyetor oe SYRINGE eite og mpogoptmuévo poyyog (PLT).

EAINOXPQIH

To ESTELITE ASTERIA nepthaufaver 7 anoypodoeig Body kot 5 amoyxpmoeig Enamel. To cvotua
anoxpdcenv tov ESTELITE ASTERIA sivot oyediocpévo yio vor pipeitot £ve oph @acio amoyphoemy mg
QUOIKTIG 080VTOPVTG HEG® CTPOUATOV TOV KOTUAAMNA®Y amoypdoemv mov emhéyoviat and 2 Kotnyopieg:
Body kot Enamel.

ZooToTIkO Andypoon Akpo
Al1B, A2B, A3B, Ot amoypmoelg Body ivat oyedlaoEVES Y10l TNV AVOKATOGKEDT TOV
Body A3.5B, A4B, B3B, | otpdpotog odovtivig. Ot anoypdoeig Body npémet va kaivmtovy
BL Ohat T Op1oL ASAUOVTIVING EKTOG OO TNV KOTTIKI TEPLOY.

H anoypwon NE cuviotdrat yio Ty anokatdotoon g

Natural Enamel o . . .
NUBIOPAVELNG TNV KOTLTIKT TEPLOYY] OTIG TEPIGCOTEPEG

(NE) '
TEPUITAGELG.
‘White Enamel H andypwon WE cvvietdtot yio 1o £yyvg toiyope. H WE
(WE) mpoteiveton wg evarhaktiki s NE ot 7m0 Aevkég mepintdoeis.
Yellow Enamel H andypwon YE eivar oyediacuévn yia vo ppeitat Susypouies me
Enamel (YE) adapavtivig.

H andypwon TE sivon exeivn pe ™ peyoaddtepn nudapdaveio 6to
Trans Enamel (TE) | ESTELITE ASTERIA. Avti 1 amoypmon) TpoTeivetal mg
evadhaktiki g NE og nepurtdoeig vynhig nudlagavetag.

H andypwon OcE cuvictdrot yio ™ paontiky enpdvete. H OcE
mapéyet eEUPETIKY SuvVaTOTNTO GILEVONG Y10 TN SLUUOPPWOT) TV
PUUATOV KOL GYICUOY TOV HACTTIKOV ETPUVELDV.

Occlusal Enamel
(OcE)

HENAEIZEIZ

- ApEoEG amOK0TAOTAGES TPOochiny Kot omediny GUUTEPIAAUBAVOUEVOV TOV HOCTTIKOV EMQAVELDV
- Aueceg ouykoAhovpeveg Oyelg and chvhem pntivy

- Kheiowo pecodovriov draotipatog

- Emd16pHwon mopoerdvng/cvvbetng pntivig
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BANTENAEIZEIZ

To ESTELITE ASTERIA ngpiéyet pebaxporikd povopepr. MH ypnowonoteite 1o ESTELITE ASTERIA e
acbeveig pe odkepyio 1| vrepevarcbnoio oto pebokpvlikd Kot cuvagn povopepn 1| o€ omolodfmote and Ta
A0 GUOTATIKG.

EINPO®YAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE ASTERIA yio omoovedfimote GAhovg 6komodg eKTog amd eKeivoug mov
napatifevrar oe avtég g odnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE ASTERIA povo copgavo pe outeg Tig
odnyiec.

2) To ESTELITE ASTERIA npoopiletat yia mdAnon og, kot yio gpfion and, adetodyovg enayyedpotics
odovtidtpoug povo. Agv mpoopiletat yia mdAnon N xpNon omd dropa mov dev sivol emayyelpotisg
odovtiaTpot.

3) MH ypnoponoite 1o ESTELITE ASTERIA edv ot oppayicelg ao@uieiog £40vv 6ndoet 1 @aiveTol vo
£yovv mopofractel.

4) Eav to ESTELITE ASTERIA npokaiécet ohhepyikn avtidpaon 1 vrepevaicnoia, Stakdyte m xpiion tov
UHECOG.

5) Xpnoponoteite e&etactikd yaviie (amd mAactikd, Pvodo | Aatés) avé mdoa otyp dtav yepileote to
ESTELITE ASTERIA yw va amogevydei n mbavomnta odiepyikdv avtidpaoeov omd pedokpuiikd
povopepn. Enpeiowon: Opiopéveg ovoieg/vikd pmopei va damepdoovy ta e&etactikd yavtio. Edv to
ESTELITE ASTERIA £A0et og emogn pe ta eEeTa0TIKG YavTio, aupéote Kot TeTaETe Ta yavTia Kot
TAOVETE T0L YEPLOL GYOMUGTIKG. [IE VEPO TO GLVTOUOTEPO FUVATOV.

6) Amo@iyete v enogr tov ESTELITE ASTERIA pe o pdtia, Tov Prevvoyovo, o 8éppa kot ta podyo.

- EGv to ESTELITE ASTERIA £A0et oe emagf pe to patio, EemAOvete ta patior ToAd Kok pe vepd Kot
emKkowoVioTe pe oghudpiatpo apéomg.

- EGv to ESTELITE ASTERIA £\t o¢ emagn pe tov Prevvoydvo, okovrtiote Ty emnpealopevn mepoyn
apécmg Kot EEMAMOVETE TOAD KOAG e VEPO HETA TV OAOKANP®OOT] TG OTOKUTAGTOGNG.

- EGv 1o ESTELITE ASTERIA €A0¢t oe enagn pe to 8éppa 1 tar povya, dtafpeéte apéong v meployl He
éva BopBart 1 yalo epmoTiopévn pe aAKoOAN.

- Kofodnymote tov achevn va Eemhivel To 6Topa apéomg netd m dadikacio.

7) Anayopebetar n kotdmoon 1 giomvon tov ESTELITE ASTERIA. H xatdmoon 1 iomvon pumopei va
TPOKAAEGEL GOPOPO TPOVUATIGUO.

8) ' va. amopvyete v akovota katdmoon tov ESTELITE ASTERIA, unv 1o a@ivete avemtiipnto o
HEPOG oV T0 POGVOLY o1 acleveis Kot Tor Toudid.

9) Kabopilete to epyodeio Tomodémong kat To ovptodkia e oAKoOA HETE TN YpTioT.

10) Katd ) xpion pog Hovadog gomTomoAvHEPIGHOD, TPEMEL VO POPLOVVTOL TPOGTATEVTIKEG AOTSESG HATIOV,
YVOALG 1 TPOCTUTEVTIKG YOOME avé Tho0 oTryp.

11) Avtd to mpoidy eivan oyediocpévo yio va xprnoponotsitar g Oeppokpoocio dwpatiov (18-30°C/62-84°F).
Agnote 1o mpoidv va pbdoel ce Deppokpacio dopatiov mpv ™ ypion Poypd vikod evééyetor va eivat
Svokohro va eEwbnBei.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To ESTELITE ASTERIA sivon oygdiacpévo yio va morvpepiletar pe doygvio adoyovov, LED 1 exto&evong

mhdopotog (Plasma Arc) pe pikog kopatog 400-500 nm. BeBaiwbdeite 611 £xete poTomolvpepicetl To

ESTELITE ASTERIA gootopotikd kat ehEyEet Tov pOvo mov amatteitol ylo TNy AP oKApLVeT Tov

ESTELITE ASTERIA pe t povadoa gotomolvpepiopod mov dwabétete npv ektehéoete ) dadikacio

ovykdAnone. O akdrovbog mivakag cuvoyilel T oyéon HETALD pOVOL TOAVHEPIGHOD Kat BaOovs 6TpdaTOG.

Zyéon petadd ypovov moAvpeEPIopol Kot Pibovg oTpdUATOS:
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Evia Xpovog Babog otpdpatog (mm)"
Tomog hoyviag (mw/;nf) molopepiopod | A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, A4B
(8evteporenta) NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2,1 1.8

) 10 2,0 1.7
Aloydvou 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8

800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

- o00 0 5 5
1.000 10 2,0 18

ExtoGevong 950 6 1,9 1.8

TAAGLATOG

1) To Babog otpdpatog Tpoosdlopictke pe Pdon to anotekécpoTE SOKILOV TOV TPAypoToToidnkay
cOpemva pe v evotnta 7.10 “Badog moivpepiopod” tov mpotdmov ISO 4049.

2) O ypdévog morvuepiopo TPEeL Vo sivon TovAdioTov 20 devteporenta.

EEIAIKEE THMEIQZEIE T'IA TH XPHZH TOY PLT mpw ) ypiion

1) Ta PLT givar oyediacpéva yua ypiion o€ évav povo acbeviy. I'a va amopiyete ) dactavpoduevn
pokovon, Mnv enavanopatiCete /ot enavoypnowponoteite to poyxog PLT petd ) Stavopn} Tov vAtkov
GTOV GUYKEKPILEVO 0GOEVT.

2) Aev mapéyovtar dravopeig yie to ESTELITE ASTERIA. Xpnoipomoniote évav dtavopéa mov epopuolet
o10 PLT tov ESTELITE ASTERIA. T'ia ) oot gprion kot anokdpoven, avatpééte otig 0dnyisg tov
KOUTOGKEVAGTH.

3) Ackfiote eha@pid, eheyydpevn micon Yo ve anotpéyete omoodnmote cuveylopuevn eEdnon tov vAKkoD
HETE T dtakom TG TiEoNG.

EOYAAEH

1) ®vidocete to ESTELITE ASTERIA og Ogppokpacieg peta&p 0-25°C (32-77°F).

2) ATTIODYTETE v Gueon £kbeon 610 Qg kot ) Oeppotmra.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE ASTERIA petd v nuepopnvia A&ng mov vmodetkvoetal otn
GUGKELOGIO TG GUPLYYaG.

HATIOPPIYH

T v acpari andppryn tov nepicoov ESTELITE ASTERIA, eémbnote v aypnotonoint nocodmra ond
™ GUPIYYa Kot QOTOTOAVUEPICTE TPV TNV AmdOPPIY).

No pmv emtpEnetan 1) £1GPOT| 6& AMOYETEVELS, VTOVOLOVG 1) VIUTOPEVLLOTAL.

Agv mpémet va amoppinteton poli pe To 01KeKE amoppippoto.

AxohovBNoTe T1g TOTIKEG 03N YiES Yo amdpprym.

Avatpéte otov 08ny6 andppryng amofAntov cuokevasciog mov epgavietat 6to téhog avtov tov IFU.

HOAHI'OX IPOZAPMOXMENQN AIIOXPQEIEQN
BA. 116 0d1yieg yua tov Odnyd mposappoopuévev anoypdccmyv ESTELITE ASTERIA nipwv ) yprion.

EKAINIKH AIAAIKAZIA
. KoOapropog
Kobapiote oyohaoctikd v emipdveto. Tov doviiod pe ehacTikd komedloetdés kat mhota ympig eOdpro, Kot
o1 cuvéyeta EEMADVETE [E VEPO.
2. Emoyi andypoong
EmAiéEte v katdrinin andypwon tov ESTELITE ASTERIA ypnoiponotdvtag tov 0dnyod
TPOGAPHOGHEVOV OTOYPDCEMY TOV EXETE TPOLTOLACEL EK TOV TPOTEPMV.
- OhokANpOGTE TNV ETAOYN TG ATOYPOCNG EVTOG 5 AemMTOV: T dOVTIO YivovTol mo Aevkd Kaddg
apudatdvovrat.
- H potewvomta (gpopatiki Tiun) eivet 0 GNHavTKOTEPOG TAPGYOVTIG GTNV EMAOYH TG ATdOYPOONG.
- Tty mepinteon AeVKAGUEVOVY SOVTLdV, eMAEETE TV amoypeon nepkés efSouddes PeTd TV olokApwon
mg hedkavonge. Ta Aevkaopéva SOvTia Teivovy va 6Kovpaivovy ehagpd e TV Tdpodo tov xpdvov.
- Avatpétte oTov mivake Tov Tapovctdlel v amdypoon kot cupBovrn (Il ATTOXPQIH).
3. Amopévoon
Ehaotikog amopovetipag eivat 1) potipdpevn pédodog amopovmong.
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4. TlapooKevY] TG KOIAOTNTAS

[Mapackevdote v koot ta Ko Eenhdvete pe vepd. TpocBéate Aofotpioelg ota Opa g adapavtivig

ToV Topackev®v TV Tpocdinv (oudda III, IV, V), kabdg ot kofotpioelg fondodv oty e&dheryn tov

oprofetioemv peta&d TV opiov g KOO TG Kot TG anokatdotacng, fedtidvoviag état 1060 TV

aeOntikh 660 Kot T GLYKpATNON.

- Ktevoedng (kvpotoetdng) Ao&otunon umopet va givar embounti avaioyo pe v aiodntiky kot m
GuykpdTnon.

- Tty nepintwon mov dev Exel mpaypotonombel mapacken TG KOOTNTOG (avyEviKd eAReippaTa opig
TepNdova), kKabapiote TV EmMPAEVEL TOV OVTION HE EAUOTIKO KUTEALOEDES Kot ThoTa Kabapiopo yopig
©00pl0. EEMAVOVETE GYOLUCTIKG UE VEPO.

- Xty wgpintoon tov emdopbdoenv moposhavng/cuviemg pntivig, tpaydvete Ty empaveto pe epéla M
KOVO SIPOVTIOVY Y10l VOl TPOETOIUAGETE TNV TEPLOYN] Y10t GUYKOAANON EQUPUOGTE UFPOTOINGT POGPOPIKOD
0&€0G Y100 Kabaplopo- EEMMOVETE GYOMUOTIKG [E VEPO: OTEYVOOTE TAMPOG P aépa Kot enelepynoteite ue
£vav Tapayovta 60CEVENG GIAaVIOL COLPOVE LIE TIG 0dNYIES TOV KATAOKEVAUGTY].

. Ipoctacia Tov morpod

[Tpooctatéyte kKatdhnlo Tov TOAPO, eGv 1 Koot Ta Ppicketat oe Gpeon yertvioon pe Tov ToApd. Ty

TMEPITTMOOT AMOKOAVUUEVOL TOAPOD, EQuPLOGTE VEPOLEISIO ToV acPeotiov yia kdivyn Tov moreov. MH

XPHXIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yia v mpootacio Tov toApod, kaddg avtd to vAukd

Oa avayoticovy tov molvpepiopd tov ESTELITE ASTERIA.

. ZOOTI RO GVYKOAMONG
Epappoote £va 606THe GLYKOAANONG GCOUPOVOL HE TIG AVTIGTOKEG 08NYIEG TOV KUTUGKEVOGTH.
7. Avavopn

7-1. PLT
Tapakorodpe dwfdote Tig mEIAIKEEX SHMEIQXEIE I'TA TH XPHEH TOY PLT zpv ) yprion.

- ®opthote 10 PLT péoa og Evay dtavopéa mov epoppolet oto PLT.
- Apoipéote T0 Tdpo tov PLT.
- E€wbnote v ndota angvbeiog péca oty kothdmta 1} upeca endve oto TAKIS avapeEns.

7-2 SYRINGE
Agapéote 10 mHpa TG oVpryyas. EEwbiote Ty méota endve og £va mAakidio avapeEng TepIoTpEPovTag
™ AP de&ootpopa. Metd ) dravoun, mepioTpéyte T AP aploTEPOGTPOPO KATE TO UIGY [HI0G
TANPOVG TEPIGTPOPTG Y10t VO OTELEVDEPMGETE TNV VIOAETOUEVY TEGT GTO EGMTEPIKO TNG GVPIYYOS KoL
TOROTIOTE EAVE T GOPIYYO AHECOS.

- MHN ookeite mepirty dOvapun oty chpryya apécog agov ) Pydiete and to yoyeio.
. Epepadn ka dnpovpyie meprypapporog

I'epiote v KoOTTO KOTd oTpdpate. To otpdpate dev Tpémnet vo viepPaivovy o vodetkvodpevo Pabog

TORVUEPIGLOD (OVOTPEETE GTOV TPOAVAPEPOUEVO TIVOKDL).

- X MEPIMTOON IOV OMONTEITOL XAPAKTNPIGHOG, UTOPOVV V. XPNGIHOTOMO0VV YPOUATIKOL TPOTOTOMTEG
(6nwg ESTELITE COLOR). E@uppocte TOV Yp@UOTIKO TPOTOTOMTH GOUPOVE UE TIG 081Yieg TOV
KOTOOKEVAOTH.

- MHN avaperyviete 1o ESTELITE ASTERIA pe dikeg pdpkeg covletng pntivng, mpokeiévon va
OMOPVYETE TOV 0TEN] TOAVUEPIGUO 1) TOV EYKAOPIOHO Puoalidmy aépa. o vo amo@idyete Tov eyKAmBlopnd
puooridmv, MHN avaperyviete to ESTELITE ASTERIA o o AN andypoon g ndotag.

. MMolvpepropog

DoTtomoivpepiote kGO GTPOUA Y10 TOVAGYIGTOV TOV VIOJEIKVVOUEVO XpoVOo (avatpééte oTov

TPOUVAPEPOLEVO TIVOKDL), SLUTNPAOVTAG TO (PO TNG AvYViag EVIOG Hi0G 0mOGTHoNG 2 MM o TO GTPOLL.

- Edv tomobemei otpodpa ohvietng pnrivng GAng pépkog endve omd v moAvpeptopévn covietn pntivn,
akohovONoTE TIg avTicToLES 03N YiES YPNONG TOV KATACKEVAGTY.

10. ®dwipiopo
Aopopemote kot oTABdote ™V amokatdotact). [ gwvipiopa, ypnoponomote diokovg pwipiopatog 1/
Kot KOVOUG PVIPIGHOTOG AENTOKOKK@VY SLoptovTidv. XpnoIHomomote HETOAMKES TAWVIES PVIPICUATOG 1
Towvieg otikBoong Pvuriov yu tig eyyds emeavetes. o ™ otidfwon, yoakiote pe shooTikog KOVOLG 1
omowdfimote katdinia epyoieia otikBoong. o my tekikn otidfmon, ypnoipononiote dickovg amd Todyo
1 Tpoyoig amd PapPakt pe mdota otikBoong, 1| kotdiinia epyaheia otidfoong.
- Adote 0dnyieg 6TV 060eV) ETAPKAOS GYETIKE LLE T GLVTAPNON THG UMOKATAGTUONG HETA T Oepameio.

n

=)

®

©

O ypiotng H/kar o acBevig Tpénel va avaépel Kibe coPapd TEPIGTATIKO TOV EXEL TPOKDYEL GE GYECT| HE TO
TPOIOV GTOV KATACKEVAOTI] KOl OTNV appodia apyr) Tov KpAToug HEAOLS GTO 0MOio EiVOL EYKUTECTNEVOG O
APNOTNG /Kot 0 aobeviig.

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O kataokevaothg dev evfovetar yo npud 1) tpavpatiopd mov tpokhifnke and
aKaTdAAnAn xpiion avtov Tov TPoidvtog. Anoterel TpocwmKY VOOV TOL 03OVTIATPOL Va StacPaiiceL OTL TO
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TPOIOV eivar KatdAAno yia epappoyf Ipv v xprion.
Ot mpodraypagég vrokewvtal o ahhayésg ywpic npoedomoinon. Otav ahha&ovy ot Tpodaypagés Tov
TPOIOVTOG, Ol 08Nyieg Kat ot TPoPLLAEELS evdgyeTat va aAldcovy emiong.

HRVATSKI] BRI R N N R I W IR W T

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE ASTERIA je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava polimerizacijom
svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka. Indicirana je za sve klase
karijesnih lezija, ukljucuju¢i minimalne restauracije ili restauracije bez pripreme. Ima radioopacitet jednak
ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO
4049. ESTELITE ASTERIA sadrzi 82% masenog udjela (71% volumena) sfernog punjenja silicijevog
dioksida. Visoko opterecenje punilom nudi smanjeno polimerizacijsko skupljanje. Svako anorgansko
punilo koje se nalazi u ESTELITE ASTERIA je sferi¢no punilo (srednja veli¢ina ¢estica: 200 nm, raspon
veli¢ine Cestica: 100 to 300 nm) $to omogucuje izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na habanje.
ESTELITE ASTERIA sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), bisfenol A
polictoksi metakrilat (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metakril-ctiloksikarbonilamino)trimetil heksan (UDMA),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

2) ESTELITE ASTERIA uklju¢uje tehnologiju pokretaca fotopolimerizacije s radikalnim pojadanjem (RAP
tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skraceno vrijeme stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno radnog
vremena (90 sekundi). Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i
povecanja dubine (mINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANIE).

3) ESTELITE ASTERIA se isporucuje ili u STRCALJKI ili u unaprijed napunjenom vrhu (PLT).

ENIJANSE
ESTELITE ASTERIA sadrzi 7 tjelesnih nijansi i 5 nijansi cakline. Sustav nijansi ESTELITE ASTERIA

dizajniran je da oponasa $irok raspon nijansi prirodne denticije nano$enjem odgovarajucih nijansi odabranih iz
2 kategorije: tijelo i caklina.

Komponenta Nijansa Vrsta
AIB, A2B,

Nijanse tijela su dizajnirane za rekonstrukciju sloja dentina. Nijanse

Tijelo QZS:S?BS,BéL tijela trebaju pokriti sve rubove cakline osim incizalnog podrucja.
Prirodna caklina NE se preporuca za vracanje translucencije u incizalnom podrucju u
(NE) vecini slucajeva.
Bijela caklina 'WE se preporuca za proksimalnu stjenku. WE se predlaze kao
(WE) alternativa za NE u bjeljim slu¢ajevima.

Zuta caklina
Caklina (YE)
Prozirna caklina TE je najprozirnija od smola ESTELITE ASTERIA. Ova se nijansa
(TE) predlaze kao alternativa za NE u slu¢ajevima visoke prozirnosti.
OcE se preporucuje za okluzalnu povrsinu.

OcE ima iznimnu skulpturalnost za oblikovanje okluzalnih kvrzica i
fisura.

YE je dizajniran da oponasa bezbojnu caklinu.

Okluzalna caklina
(OcE)

HINDIKACIJE
- izravni prednji i straznji nadomjesci, ukljuéujuci okluzalne povrsine
- izravno vezani kompozitni furnir
- zatvaranje dijasteme
- popravak porculana / kompozita
HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE ASTERIA sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE ASTERIA NEMOIJTE koristiti za pacijente
alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere, UV apsorber ili bilo koji drugi sastojak.
EMJERE OPREZA
1) ESTELITE ASTERIA NEMOIJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama. ESTELITE
ASTERIA koristite samo prema ovdje navedenim uputama.
2) ESTELITE ASTERIA je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih stomatologa. Nije
namijenjen prodaji niti da ga koriste struénjaci koji ne obavljaju stomatoloske usluge.
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3) NEMOJTE koristiti ESTELITE ASTERIA ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da su
mijenjane.

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

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

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

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

- Ako ESTELITE ASTERIA dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahva¢eno podrucje i temeljito
isperite vodom nakon zavrsetka restauracije.

- Ako ESTELITE ASTERIA dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zasstitite to podru¢je alkoholno
natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

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

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE ASTERIA, nemojte ga ostavljati bez nadzora na dohvat
pacijenata i djece.

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

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi stitnike za o¢i, nao¢ale ili zastitne
naocale.

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

HINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

ESTELITE ASTERIA osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlo$¢u za suSenje s valnom

duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE ASTERIA i provjerite vrijeme potrebno za

potpuno stvrdnjavanje ESTELITE ASTERIA-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka

lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Intenzitet Vrijeme Dubina poveéanja (mm) "
Vrsta svjetla (mW/em?) stvrdnjavanja | A1B, A2B, A3B, A3.5B,B3B, BL A4B
(sekunde) NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2,1 1.8

10 2,0 1,7

Halogena 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8

800 20 25 2,1

10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

LED 10 1.8 1.6
600 20 22 1,9

1000 10 2,0 18

Plazma luk 950 6 1,9 1,8

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom 7.10 ,,dubina
stvrdnjavanja” prema ISO 4049.
2) Vrijeme stvrdnjavanja mora biti najmanje 20 sekundi.

HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a
1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste izbjegli unakrsnu infekceiju,
nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti PLT vrh nakon $to se dozira materijal za tog pacijenta.
2) Dozatori za ESTELITE ASTERIA nisu isporu¢eni. Koristite dozator koji odgovara PLT-u ESTELITE
ASTERIA. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte upute proizvodaca.
3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprije¢ili daljnje istiskivanje materijala nakon
otpustanja pritiska.
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EPOHRANA
1) ESTELITE ASTERIA pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAIJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE ASTERIA nakon navedenog datuma isteka na pakiranju S$trcaljke ili
pakiranju PLT-a.
HZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE ASTERIA, istisnite neiskoristeni dio iz STRCALJKE i prije
zbrinjavanja otvrdnite svjetlos¢u.
Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.
Ne smije se odlagati zajedno s drugim kucanskim otpadom.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EVODIC ZA PRILAGODENE NIJANSE
Prije uporabe pogledajte Vodi¢ za prilagodene nijanse za ESTELITE ASTERIA.

EKLINICKI POSTUPAK

1. Cis¢enje

Temeljito o€istite povrsinu zuba gumenom ¢aSicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite vodom.

Odabir nijanse

Odaberite odgovarajucu nijansu ESTELITE ASTERIA pomoc¢u unaprijed pripremljenog vodica za nijanse.

- Nijansu odaberite unutar 5 minuta; zubi postaju bjelji kada su dehidrirani.

- Svjetlost (vrijednost boje) je primarna vaznost pri odabiru nijanse.

- U slu¢aju izbijeljenih zuba odaberite nijansu nekoliko tjedana nakon zavrietka izbjeljivanja. Izbijeljeni
zubi s vremenom postaju malo tamniji.

- Pogledajte tablicu koja prikazuje nijansu i vrh (ll NIJANSA).

Izolacija

pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih pripravaka (klasa III, IV, V).

Kosine i nagibi pomazu u brisanju razgrani¢enja izmedu rubova Supljine i restauracije, ¢ime se poboljsava

estetiku i zadrzavanje.

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

- U slucaju da nije napravljena priprema Supljine (defekti cerviksa bez karijesa), ocistite povriinu zuba
gumenom ¢asicom i pastom za ¢id¢enje bez fluora. Temeljito isperite vodom.

- U slu¢aju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povrinu brusenjem ili dijamantnim nastavkom
kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za ¢i¢enje; temeljito
isperite vodom; temeljito osusSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim sredstvom, nakon ¢ega slijedi
metalni premaz ako je metal izloZzen na lomljenim povrsinama prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. U slu¢aju izlaganja pulpe,

nanesite kalcijev hidroksid za zatvaranje pulpe. Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA

BAZI EUGENOLA jer ¢e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje ESTELITE ASTERIA.

Sustav lijepljenje

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

. Doziranje
7-1. PLT

Molimo progitajte BIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a,
- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.
7-2. STRCALJKA
Skinite poklopac $trcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijesanje okretanjem rucke u smjeru kazaljke na
satu. Nakon doziranja, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za polovicu potpunog okreta
kako biste oslobodili preostali tlak unutar trcaljke i odmah ponovno zatvorite $trealjku.
- NEMOJTE primjenjivati prekomjernu silu na trcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.

. Punjenje i konturiranje
Supljinu punite postepeno. Koraci istodobno ne smiju prelaziti nazna¢enu dubinu stvrdnjavanja (pogledajte
prethodno navedenu tablicu).

- U slucaju da je potrebna takva karakterizacija, mogu se koristiti nijanse (kao 3to je ESTELITE COLOR).
Nanesite nijansu prema uputama proizvodaca.
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- NEMOJTE mijesati ESTELITE ASTERIA s ostalim kompozitnim smolama kako biste izbjegli nepotpuno
stvrdnjavanje ili mjehuri¢e zraka. Kako biste izbjegli mjehuri¢e zraka, NEMOJTE mijesati ESTELITE
ASTERIA s drugom nijansom paste.

Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu), drze¢i vrh

svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti od 2 mm od sloja.

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

10. Zavr$na obrada

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

- Poucite pacijenta kako na odgovarajuci na¢in odrzavati restauraciju nakon tretmana.

b

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

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

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

©0000000000000000000000000000000 000

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

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE ASTERIA anterior ¢és posterior restauraciokhoz hasznalt, fényrek6td, sugar-
atnemereszt6, kompozicios miianyag. Minden tipust kariesz 1zi6 esetén javallott, beleértve a
minimalis beavatkozast, illetve az el6készitést nem igényld restauraciokat. Az anyag sugar-
atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti
1. tipust, 2. osztalyt (1. csoport) anyagként van besorolva. Az ESTELITE ASTERIA 82
sulyszazaléknyi (71 térfogatszazaléknyi) szilicium-cirkonium téltdanyagot és kompozit
toltéanyagot tartalmaz. A magas t6ltéanyag-hanyad csokkent polimerizacios zsugorodast
biztosit. Minden, az ESTELITE ASTERIA-ban talalhat6 szervetlen toltéanyag gombolyt
toltbanyag (atlagos részecskeméret: 200 nm, részecskeméret-tartomany: 100-300 nm), amely
kivalo fénytartossagot és kopasi ellenallast tesz lehetové. Az ESTELITE ASTERIA biszfenol
A di(2-hidroxi-propoxi)dimetakrilatot (Bis-GMA), biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakril-etiloxi-karbonil-amino)trimetil-hexant (UDMA), trietilén-glikol-
dimetakrilatot (TEGDMA), mekvinolt, dibutil-hidroxi-toluolt és UV-abszorbert tartalmaz.

2) Az ESTELITE ASTERIA RAP technologiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technologiaként. A RAP technolégia leroviditett fénypolimerizalasi idot és
bdséges megmunkalasi idét (90 mp) tesz lehetévé. Lasd a kikeményedési id6 és a
rétegvastagsag kozotti kapesolatot dbrazolé tablazatot (MITOMESI ES POLIMERIZALASI
JAVALLATOK).

3) Az ESTELITE ASTERIA vagy FECSKENDO-ben, vagy el6toltott hegy (PLT) forméajaban all
rendelkezésre.

WSZINEK
Az ESTELITE ASTERIA 7 db alapszint és 5 db zomancszint tartalmaz. Az ESTELITE ASTERIA

szinrendszerét Gigy tervezték, hogy a két kategoriabol (Alap és Zomanc) kivalasztott megfeleld
szinarnyalatok rétegzésével utanozza a természetes fogazat széles szinskalajat.
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Komponens Szin Tipp

Az alapszineket a dentinréteg rekonstrualasara
tervezték. Az alapszineknek az incizalis teriilet
kivételével minden zomancszélet le kell fedniiik.

Al1B, A2B, A3B, A3.5B,

Alap (Body) |\ 45’ B3B, BL

Természetes zomanc Az NE az incizalis teriilet attetszéségének
(Natural Enamel, NE) helyreallitasara javallott az esetek tobbségében.
A WE hasznalata a proximalis falhoz ajanlott. A
WE az NE alternativajaként javallott fehérebb
zomanc esetében.

Séarga zomanc A YE az elszinez6dott zomanc utanzasara
(Yellow Enamel, YE) szolgal.

A TE a legattetszobb az ESTELITE ASTERIA
rendszerében. Ez a szin az NE alternativajaként
javallott nagyon attetsz6 zomanc esetében.

Az OcE hasznalata az okkluzalis feliilethez

Fehér zomanc
(White Enamel, WE)

Zomanc (Enamel)
Trans zomanc
(Trans Enamel, TE)

Okkluzalis zomanc ajanlott. Az OcE kivételes formazhatosaggal
(Occlusal Enamel, OcE) | rendelkezik okkluzalis cstucsok és barazdak
kialakitasahoz.
EJAVALLATOK

- Kozvetlen anterior és posterior restauraciok, beleértve az okkluzalis feliileteket is
- Kozvetlen ragasztasu leplezé kompozit

- Diasztémazaras

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

HELLENJAVALLATOK

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

BMOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE ASTERIA-t a jelen utmutatoban felsoroltaktol eltérd célokra. Az
ESTELITE ASTERIA-t csak az itt megadott utmutatasnak megfelelden hasznalja.

2) Az ESTELITE ASTERIA-t kizarolag engedéllyel rendelkezd fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, sem hasznalatra.

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

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

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

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

- Ha az ESTELITE ASTERIA a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és azonnal keressen fel
€gy szemorvost.

- Ha az ESTELITE ASTERIA a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.
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- Ha az ESTELITE ASTERIA érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal kezelje a teriiletet
alkohollal atitatott vatta- vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a pacienst, hogy 6blitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.
7) Az ESTELITE ASTERIA-t nem szabad lenyelni ¢és belélegezni. A lenyelés vagy a belélegzés
sulyos sériilést okozhat.
8) Az ESTELITE ASTERIA véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feltigyelet nélkiil a
paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.
9) A toltdeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.
10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
védészemiiveget.
11) Ezt a terméket szobahémérsékleten torténd hasznalatra tervezték (18-30 °C/62—84 °F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahémérsékletet. El6fordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhato ki.

ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE ASTERIA-t halogén-, LED- vagy plazmaives lampaval valo, 400-500 nm-es
hullamhosszon torténé polimerizalasra tervezték. Az ESTELITE ASTERIA fénypolimerizalasat
feltétleniil extraoralisan végezze, és a kotési eljaras elvégzése elétt ellendrizze, mennyi id6
szitkséges az ESTELITE ASTERIA-nak a fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes
kikeményedésehez. A kikeményedési id6 ¢s a rétegvastagsag kozotti kapesolatot az alabbi tablazat
foglalja ssze.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat

- . . s Rétegvastagsag (mm)"
Fényforrés tipusa (l::\i’,‘/sz) K'kf:,e“fders')'do AIB,A2B, A3, A3.5B, B3B, |
¢ asodpere BL, NE, WE, YE, TE, OcE
10 17 -
400 20 2.1 1.8
. 10 2.0 1.7
Halogén 600 20 24 2.0
10 2,1 1.8
800 20 25 2.1
10 17 -
400 20 2.0 17
LED 10 18 1.6
600 20 22 1.9
1000 10 2.0 1.8
Plazmaives 950 6 1,9 1,8

1) A rétegvastagsag meghatarozasa a 7.10. résznek megfelelden elvégzett vizsgalatok eredményei
alapjan tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel”.
2) A kikeményedési idének legalabb 20 masodpercnek kell lennie.

HA PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

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

2) Az adagolok nincsenek mellékelve az ESTELITE ASTERIA-hoz. Hasznaljon az ESTELITE
ASTERIA-hoz megfelel6 adagolot. A megfelel$ hasznalatot és fertStlenitést illetéen a gyartd
utasitasaibol tajékozodjon.

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

ETAROLAS
1) Az ESTELITE ASTERIA-t 0-25 °C-os (32-77 °F-os) homérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE ASTERIA-t a fecskendd csomagolasan feltiintetett lejarati datum
utdn.

BMHULLADEKKEZELES

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

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kévesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.

BEGYENI FOGSZINKULCS
Hasznalat el6tt tekintse meg az ESTELITE ASTERIA egyéni fogszinkulcsanak utmutatojat.

EKLINIKAI ELJARAS
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse le vizzel.
2. Szinvalasztas
Az ESTELITE ASTERIA megfeleld szindrnyalatat az elézetesen elkészitett egyéni fogszinkulcs segitségével
vélassza ki.
- A szin kivalasztasat 5 percen beliil fejezze be; a dehidralodott fogak fehérebbnek latszanak.
- A fényesség (szinérték) elsédleges jelentdségii a szinvalasztas soran.
- Fehéritett fogak esetén a szin kivalasztasat néhany héttel késobb, a fehérités befejezése utan végezze. A
fehéritett fogak az id6 mulasaval hajlamosak némi utdnsététedésre.
- Lésd a tablazatot, amelyben a szinek és tippek lathatok (MISZINEK).
3. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.

4. A Kkavitas el6készitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparilja ferdére az eliilsé fogak elékészitett teriiletén (IIL., IV., V.

osztaly) a zomanc széleit, a ferde vallas preparaciok elésegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti

hatarvonalak eltiintetését, ezaltal mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Az esztétika és a retenci6 fliggvényében ,,cakkozott” (legdmbolyitett) ferde véllas preparaciok lehetnek
kivanatosak.

- Abban az esetben, ha nincs elékészitett kavitas (kari fognyaki defektus), gondosan tisztitsa le a
fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes fogkrémmel. Alaposan oblitse le vizzel.

- Keramia-/kompozitboritasok javitisa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténc észitéséhez érdesitse a
feliiletet fardval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg foszforsavas maratéassal, oblitse le alaposan vizzel,
szaritsa meg gondosan légbefuvoval, és kezelje szilanizalo szerrel a gyart6 utasitasainak megfeleléen.

5. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, védje megfeleléen a pulpat. A pulpakamra megnyitasa

esetén a pulpasapkazashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak az ESTELITE ASTERIA

kikeményedését.

6. Ragasztorendszer
A ragasztorendszert a gyart6 utasitasainak megfeleléen hasznalja.
7. Adagolas

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

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

7-2 SYRINGE
Vegye le a fecskendé kupakjat. A nyélnek az 6ramutatd jardsaval megegyez6 iranyban torténd
elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keverdblokkra. A fecskend6n beliili maradék nyomas kiengedéséhez
a kiadagolas utan forditsa el a nyelet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban fél-egy fordulattal, és
azonnal tegye vissza a fecskendére a kupakot.

- Kozvetleniil a hiitégépbél valo kivétele utin NE fejtsen ki feleslegesen erdt a fecskendore.
8. A kavitas tomése és kontiirozasa

Végezze el a kavitas rétegenkénti tomését. A rétegek nem haladhatjak meg a megadott kikeményedési

mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Abban az esetben, ha karakterizalas sziikséges, festékek (pl. ESTELITE COLOR) hasznalhatok. A festéket
a gyarto utasitasainak megfeleloen alkalmazza.

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a légbuborék-képzédést, NE keverje 6ssze az ESTELITE
ASTERIA-t mas markaju kompoziciés miianyagokkal. Hogy elkeriilje a légbuborék-képzodést, NE keverje
0ssze az ESTELITE ASTERIA-t mas szinii pasztaval.

9. Kikeményedés

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

ugy, hogy a polimerizal6 lampa csucsat a rétegtél kevesebb mint 2 mm tavolsagra tartja.

- Ha mas markéji kompoziciés milanyagok alkalmazasara van sziikség a polimerizalt kompozit felett,
kovesse gyartojuk utasitasait.

10. Finirozas

Formazza és polirozza a restauraciot. A finirozashoz hasznaljon finirozokorongokat és/vagy finirozd

gyémant hegyeket. A proximélis feliiletekhez hasznéljon finirozo fémesikokat vagy poliroz6 vinil csikokat.

Polirozas esetén polirozzon gumihegyekkel vagy barmilyen megfeleld polirozoeszkozzel. Végsé polirozas

esetén hasznaljon filckorongokat vagy polirozo pasztaval ellatott pamutkorongokat, vagy megfeleld

polirozoeszkozoket.

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

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

FONTOS MEGJEGYZES: A gyarté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes feleldssége, hogy a hasznalat el6tt meggy6z3djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

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

lT Ll NO 00 0000000000000 0000000000000000 00

Leggere tutte le infor ioni, le avvertenze e le note prima delluso.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1) ESTELITE ASTERIA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione nei
settori anteriori e posteriori. E indicata per tutte le classi di lesioni cariose, comprese le ricostruzioni senza
preparazione e minimali. Ha una radiopacita uguale o maggiore di Imm rispetto all’alluminio, ed ¢
classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contiene 182% in peso (71% in volume) di riempitivo zirconio-silicio e di riempitivo composito.
Lelevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione. Il riempitvo
inorganico contenuto in ESTELITE ASTERIA ¢ costituito da particelle sferiche (dimensioni medie delle
particelle: 200 nm, range dimensioni: da 100 a 300 nm) che consentono un eccellente mantenimento della
ela ima resi: allabrasione. ESTELITE ASTERIA contiene Bisfenolo A di(2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metacril-
ctilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol,
Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.
2) ESTELITE ASTERIA si avvale della tecnologia delliniziatore RAP (Fotopolimerizzazione a Radicali
Amplificati). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di polimerizzazione e lottimizzazione
del tempo di lavoro (90 sec.). Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
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polimerizzazione e la profondita dincremento (IIINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).
3) ESTELITE ASTERIA viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).
ECOLORI
ESTELITE ASTERIA contiene 7 colori Corpo ¢ 5 colori Smalto. Il sistema di colori ESTELITE ASTERIA ¢
stato ideato per imitare unhmpia gamma di colori della dentizione naturale applicando in strati i colori
appropriati selezionati dalle 2 categorie: Corpo e Smalto.

Componente Colore Consigli
AlB, A2B, A3B, I colori Corpo sono progettati per la ricostruzione dello strato
Corpo A3.5B, A4B, B3B, | dentinale. I colori Corpo dovrebbero coprire tutti i margini dello
BL smalto ad eccezione dellarea incisale.
Natural Enamel NE ¢ raccomandato nella maggior parte dei casi per restaurare la
(NE) (Smalto .
traslucenza nellarea incisale.
Naturale)
‘White Enaml (WE) | WE ¢ raccomandato per la parete prossimale. WE ¢ suggerito come
(Smato Bianco) alternativa a NE nei casi di colore piu bianco.
Yellow Enamel
Smalto (YE) (Smalto YE ¢ stato creato per imitare lo smalto scolorito.
giallo)
Trans Enamel (TE) TE ¢ loy smalto pit traslucido in _ESTELITE _AST'EI_{IA. Questo
. colore € suggerito come alternativa a NE nei casi di colore altamente
(Smalto traslucido) .
traslucido.
Occlusal Enamel OcE ¢ raccomandato per la superficie occlusale.
(OcE) (Smalto OcE presenta una eccezionale scolpibilita per modellare cuspidi e
Occlusale) scanalature occlusali.
HINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto comprese le superfici occlusali
- Veneer di composito ad adesione diretta

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI
ESTELITE ASTERIA contiene monomeri metacrilici. NON usare ESTELITE ASTERIA in pazienti allergici o
ipersensibili ai monomeri metacrilici 0 monomeri correlati o ad uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE ASTERIA ¢ destinato alla vendita ¢ alluiso esclusivamente di utilizzatori professionali abilitati
alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai professionisti operanti nel settore delle cure
dentali.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE ASTERIA, interromperne
immediatamente lapplicazione.

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

6) Evitare il contatto di ESTELITE ASTERIA con occhi, mucose, cute e abiti.

- Se ESTELITE ASTERIA viene in contatto con gli occhi, sciacquare abbondamente gli occhi con acqua e
contattare immediatamente un oculista.

- In caso di contatto di ESTELITE ASTERIA con le mucose, pulire immediatamente la parte colpita e
sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro.

- Se ESTELITE ASTERIA entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare immediatamente larea con
un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) ESTELITE ASTERIA non deve essere ingerito, né aspirato. Lingestione o laspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Per evitare lingestione accidentale di ESTELITE ASTERIA, non lasciare il prodotto incustodito alla
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portata del paziente o di bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti e gli spazzolini utilizzati.
10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli occhi (visiera o
occhiali).
11) Questo prodotto ¢ stato progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Attendere che il prodotto abbia raggiunto la temperatura ambiente prima delluiso. Un materiale troppo
freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

MINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

ESTELITE ASTERIA ¢ progettato per ottenere la polimerizzazione tramite luce alogena, LED o Arco al
plasma con lunghezza donda nel range da 400 a 500 nm. Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE
ASTERIA avvenga extraoralmente e controllare il tempo necessario per lindurimento completo di ESTELITE
ASTERIA utilizzando lunita di polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella seguente
tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dellincremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dellincremento:

Temno di Profondita di incremento (mm)"
Tipo di Ince Intensita olimi‘z’lmne AIB, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
P (mW/cm?) P (secondi) BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE

10 1.7 -

400 2 > s

10 2,0 1,7

Alogena 600 20 ¥ %
10 2,1 1.8

800 2 33 X

10 1,7 )

400 2 20 7

LED 10 13 1.6
600 o 33 &

1000 10 2.0 )

Arco al plasma 950 6 1.9 1.8

1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in conformita con la
sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione™ di ISO4049.
2) Il tempo di polimerizzazione deve essere almeno di 20 secondi.

HENOTE SPECIALI PER LUSO DEI PUNTALI PLT
1) I PLT sono solo monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere, né riutilizzare i puntali PLT una
volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.
2) ESTELITE ASTERIA non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di ESTELITE
ASTERIA. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le istruzioni del fabbricante.
3) Applicare solo una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad essere estruso
anche quando cessa la pressione.
I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE ASTERIA ad una temperatura comprese fra 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITARE lesposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE ASTERIA dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/confezione.
ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE ASTERIA, estrudere il prodotto inutilizzato dalla
SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.
Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.
Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.
Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste IFU.
EGUIDA A1 COLORI
Vedere le istruzioni relative alliiso della Guida dei Colori ESTELITE ASTERIA.
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HPROCEDURA CLINICA

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

. Scelta del colore

Selezionare il colore appropriato di ESTELITE ASTERIA utilizzando la guida di colori preventivamente

preparata.

- Completare la selezione dei colori entro 5 minuti; i denti diventano piu bianchi quando sono asciutti.

- La luminosita (valore di colore) ¢ di fondamentale importanza nella selezione del colore.

- In caso di denti sbiancati, selezionare il colore alcune settimane dopo lesecuzione del trattamento
sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente pili scuri con il passare del tempo.

- Consultare la tabella che descrive i colori ¢ i consigli (ll COLORI).

. Isolamento
Il migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.
. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua: Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni

anteriori (classe I1I, IV, V), poiché i biselli sono daiuto nel mascherare la demarcazione tra i margini cavitari

e il restauro, migliorando cosi sia laspetto estetico sia la ritenzione.

- Un bisello ondulato potrebbe essere opportuno sulla base di esigenze estetiche o di ritenzione.

- Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di carie), pulire la superficie del dente
con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

Se cavita si trova in prossimita della polpa, proteggere questultima in modo appropriato. In caso di

esposizione della polpa, applicare idrossido di calcio per coprire la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI

A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione di

ESTELITE ASTERIA.

N
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6. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
7. Erogazione
7-1.PLT
Leggere lINOTE SPECIALI PER LUSO DEI PUNTALI PLT prima delluso.
- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.
- Rimuovere il cappuccio del PLT.
- Estrudere la pasta direttamente nella cavita orale o indi sul blocchetto di miscelazione
7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione ruotando
limpugnatura in senso orario. Subito dopo lerogazione, girare limpugnatura in senso antiorario con un
mezzo giro o un giro completo per rilasciare la pressione residua interna alla siringa e richiudere la siringa
immediatamente.
- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.
8. Riempimento e modellazione

Riempire la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la profondita di

polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- Nel caso fosse richiesta una caratterizzazione, ¢ possibile utilizzare le colorazioni (come ESTELITE
COLOR). Applicare la colorazione secondo le istruzioni del produttore.

-NON miscelare ESTELITE ASTERIA con resine composito di altre marche per evitare una
polimerizzazione incompleta o la contaminazione con bolle daria. Per evitare la contaminazione con bolle
daria, NON miscelare ESTELITE ASTERIA con uniltra tonalita di pasta.

. Polimerizzazione

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

mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione a una distanza di 2 mm dallincremento.

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

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

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

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non € responsabile di danni o lesioni causate dalluso improprio di questo
prodotto. Rientra nella personale responsabilita dellutilizzatore professionale assicurarsi, prima delluso, che il
prodotto sia idoneo per il tipo dintervento previsto.

Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto puo
comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni duso.

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

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

EGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE ASTERIA yra $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus dervinis
kompozitas, skirtas priekiniy ir galiniy danty restauracijoms. Jis skirtas visy klasiy éduoniui,
iskaitant restauracijas minimaliai §lifuojant ir neslifuojant. Jos rentgenokontrastiSkumas yra
lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2
klasés (1 grupés) medziaga. ESTELITE ASTERIA sudaro 82 % pagal svorj (71 % pagal tirj)
silicio ir cirkonio oksido uzpildo ir kompozitinis uzpildas. Dél didelés dalies uzpildo sumazéja
susitraukimas polimerizuojant. Visas ESTELITE ASTERIA neorganinis uzpildas yra sferinis
uzpildas (vidutinis daleles dydis 200 nm, daleliy dydzio intervalas 100-300 nm), jis ilgai
islieka blizgus ir yra atsparus dévéjimuisi. ESTELITE ASTERIA sudétyje yra bisfenolio A
di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), bisfenolio A polietoksimetakrilato (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino)trimetilheksano (UDMA), trietilenglikolio
dimetakrilato (TEGDMA), mekvinolio, dibutilhidroksiltolueno ir UV absorberio.

2) ESTELITE ASTERIA naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos iniciatoriaus
technologija (RAP technologija). RAP technologija leidzia trumpiau kietinti ir dirbti ilgiau (90
sek.). Santykj tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio zr. lentelé¢je (PLOMBAVIMO IR
KIETINIMO INDIKACIJOS).

3) ESTELITE ASTERIA tiekiamas SYRINGE arba uzpildytuose antgaliuose (PLT).

EATSPALVIAI

ESTELITE ASTERIA sudaro 7 pagrindiniai (angl. body) atspalviai ir 5 emalio (angl. enamel)
atspalviai. ESTELITE ASTERIA atspalviy sistema skirta jvairiems natiiraliy danty atspalviams
imituoti sluoksniuojant 2 pasirinktus atspalvius: pagrindinj ir emalio.
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Komponentas Atspalvis Patarimas

Pagrindiniai atspalviai skirti dentino sluoksniui
atkurti. Pagrindiniai atspalviai turi dengti visus
emalio krastus, i§skyrus kandamajj krasta.

Pagrindinis Al1B, A2B, A3B,
(angl. body) A3.5B, A4B, B3B, BL

Natiiralus emalis NE daugeliu atvejy rekomenduojamas skaidriam
(Natural Enamel, NE) | kandamajam krastui atkurti.

WE rekomenduojamas proksimalinéms sienelems.
WE sitlomas kaip NE pakaitalas, kai dantys
baltesni.

Baltas emalis
(White Enamel, WE)

Geltonas emalis

YE skirt: kitusi I liui imituoti.
(Yellow Enamel, YE) skirtas pakitusios spalvos emaliui imituoti

Emalis ) ) TE yra skaidriausias ESTELITE ASTERIA
Skaidrus emalis R o . -
(Trans Enamel, TE) atspalvis. Sis atspalvis sifilomas kaip NE pakaitalas,
’ kai dantys labai skaidris.

. L OcE rekomenduojamas kramtomajam pavirsiui.

Kramtomojo pavirSiaus e a. . Lo L.

. OcE pasizymi puikiomis modeliavimo savybémis

emalis (Occlusal kramtomojo pavirSiaus gumburams ir vageléms

Enamel, OcE) JO pavirsiaus g ) & ;

suformuoti.
EINDIKACIIOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos, jskaitant kramtomajj pavirsiy
- Tiesioginés adhezinés kompozitinés laminates

- Diastemos uzdarymas

- Keramikos / kompozito taisymas

EKONTRAINDIKACIJOS

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

EATSARGUMO PRIEMONES

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

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

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

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

5) Dirbdami su ESTELITE ASTERIA visg laikg dévékite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines arba lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato monomerus
tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines pirstines. Jei
ESTELITE ASTERIA patenka ant vienkartiniy pir$tiniy, iSkart nusimaukite ir iSmeskite
pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

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

- Jei ESTELITE ASTERIA pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir i8kart kreipkités j oftalmologa.
- Jei ESTELITE ASTERIA pateko ant gleivings, iSkart nuvalykite paveiktg sritj ir po restauravimo gausiai
plaukite vandeniu.
- Jei ESTELITE ASTERIA patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite sritj alkoholiu sudrékinta
vata ar marle.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.
7) ESTELITE ASTERIA negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
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susizaloti.
8) Kad ESTELITE ASTERIA nebiity netyc¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.
9) Panaudoje¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir teptukus alkoholiu.
10) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia déveéti apsauginius skydus arba akinius.
11) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84 °F). Prie§ naudodami
leiskite gaminiui pasiekti kambario temperatiirg.
Salta medziaga gali biti sunku iSspausti
HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS
ESTELITE ASTERIA turi bati kietinamas halogenine, $viesos diody arba plazmine lempa, kurios
bangy ilgis 400-500 nm. Prie§ tepdami risiklj batinai sukietinkite ESTELITE ASTERIA ne
burnoje ir patikrinkite, kiek laiko reikia, kad ESTELITE ASTERIA visiskai sukietéty naudojant
jusy kietinimo lempa. Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinamas santykis tarp kietinimo trukmeés
ir sluoksnio storio.

Santykis tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio:

Intensyvumas | Kietinimo trukmé Sluoksnio storis (mm)"
Lempos tipas vg/ 5 fundés AIB,A2B,A3B,A3.5B, B3B.BL. | , o
(mWiem (sekundés) NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 -2
400 20 2,1 1,8
L 10 2,0 1,7
Halogeniné 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 -2
400 20 2,0 1,7
Sviesos diody 10 1.8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plazminé 950 6 1,9 1,8

1) Sluoksnio storis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 skyriaus 7.10 Kietinimo
gylis, rezultatais.
2) Kietinti reikia bent 20 sekundziy.

HESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirti naudoti tik vienam pacientui. Kad isvengtumeéte kryzminés infekcijos, Neuzdenkite
ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, i§spaud¢ medziagos vienam pacientui.

2) ESTELITE ASTERIA pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose telpa ESTELITE
ASTERIA PLT. Informacijos apie tinkama naudojimg ir dezinfekavima zr. gamintojo
instrukcijose.

3) Spauskite lengvai ir valdykite spaudima, kad medZziaga nebespaudziant nustoty tekéti.

HLAIKYMAS

1) Laikykite ESTELITE ASTERIA 0-25 °C (32-77 °F) temperatiroje.

2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar$¢iu.

3) NENAUDOKITE ESTELITE ASTERIA pasibaigus ant §virks§to pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS
Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE ASTERIA, iSspauskite nepanaudota medziagg is Svirksto ir
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pries iSmesdami sukietinkite $viesa.

Neleiskite patekti | kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.
Negalima i8mesti kartu su buitinémis atlickomis.

Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

7r. pakuogiy atlieky Salinimo vadova, nurodyta iy IFU pabaigoje.

HINDIVIDUALUS SPALVU RAKTAS
Pries naudodami zr. ESTELITE ASTERIA individualaus spalvy rakto instrukcijas.

EKLINIKINE PROCEDURA
1. Valymas

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

Nustatykite tinkama ESTELITE ASTERIA atspalvj naudodami i§ anksto paruosta individualy spalvy rakta.

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

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

- Zr. lentelg su atspalviais ir patarimais (ll ATSPALVIAI).

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

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (ITI, IV, V klasiy) emalio

krastus, nes tai padeda panaikinti ribg tarp ertmeés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Atsizvelgiant j estetikg ir retencija, nuozulnumg galima formuoti banguota (vingiuotg).

- Jei ertmé nebuvo ruosta (kakleliy defektai be éduonies), nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir
valomaja pasta be fluorido, gausiai plaukite vandeniu. Kruop3¢iai nuskalaukite vandeniu.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu instrumentu, kad

aruo$tumete sritj sujungti, tepkite fosforo ragstj, kad nuvalytumeéte, kruopséiai plaukite vandeniu,
i§dziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos pagal gamintojo instrukcijas.
5. Pulpos apsauga

Tinkamai apsaugokite pulpa, jei ertmé arti jos. Jei pulpa atsivére, ja denkite kalcio hidroksidu.

NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios medziagos slopins

ESTELITE ASTERIA kietéjima.

6. Risiklio sistema
Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
7. Dozavimas

7-1. PLT
Prie§ naudodami perskaitykite skirsnj llSSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.

- Idekite PLT j tinkama pistoleta.
- Nuimkite PLT dangtelj.
- Spauskite pasta tiesiai j ertm¢ arba ant maiSymo lentelés.

7-2 SYRINGE
Nuimkite $virk3to dangtelj. ISspauskite pastos ant maiSymo lentelés sukdami rankenélg palei laikrodzio
rodykle. ISspaude pasukite rankenélg puse apsisukimo pries laikrodzio rodykle, kad panaikintuméte slegj
$virksto viduje, ir iSkart $virksta uzdenkite.

- Smarkiai NESPAUSKITE $virksty iSkart iséme i Saldytuvo.
8. Plombavimas ir formavimas

Plombuokite ertmg sluoksniais. Sluoksniai neturi biti storesni nei nurodytas kietinimo gylis (zr. lentelg

pirmiau).

- Jei reikia charakterizuoti, galima naudoti dazus (pavyzdziui, ESTELITE COLOR). Tepkite dazus pagal ju
gamintojo instrukcijas.

- NEMAISYKITE ESTELITE ASTERIA su kity prekés zenkly derviniais kompozitais, kad i§vengtuméte
nevisisko kietéjimo ir nejsimaisyty oro burbuliuky. Kad nesusidaryty oro burbuliuky, NEMAISYKITE
ESTELITE ASTERIA su kito atspalvio pasta.

9. Kietinimas

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

antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.
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- Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekés zenkly derviniai kompozitai, laikykités jy gamintojo
instrukeijy.
10. Apdorojimas

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

- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

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

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

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

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE ASTERIA ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini kompozitsveki, kas ir
paredz@ti prieksgjo un aizmuguréjo zobu restauracijai. Tie ir paredz&ti izmantoSanai visam
kariozo bojajumu klasém, tostarp restauracijam, kam ir nepiecieSsama tikai neliela sagatavosana
vai ta nav nepiecieSama vispar. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1
mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir
klasificéts ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. Kompozitsveki ESTELITE ASTERIA
satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, kas veido 82% no
kopégja svara (71% no kopgja tilpuma). Liels pildvielas daudzums samazina sarausanos
polimerizacijas laika. Visas kompozitsveku ESTELITE ASTERIA sastava ietvertas
neorganiskas pildvielas ir sferisku dalinu pildvielas (vidgjais dalinas lielums: 200 nm, dalinu
lieluma diapazons: no 100 lidz 300 nm), kas nodrosina ilgstosu spidumu un dilumizturibu.
Kompozitsveki ESTELITE ASTERIA satur bisfenola A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilatu
(Bis-GMA), bisfenola A poliectoksi metakrilatu (Bis-MPEPP) 1,6-bis
(metakriletiloksikarbonilamino) trimetilheksanu (UDMA), trietilénglikola dimetakrilatu
(TEGDMA), mekvinolu, dibutil hidroksitoluénu un ultravioleto staru absorbentu.

2) Kompozitsveku ESTELITE ASTERIA razo$ana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). RAP tehnologija nodrosina
atraku cietinasanu ar gaismu un ilgu apstrades laiku (90 s). Lidzu, skatiet tabulu, kur ir
noradita saistiba starp cietinaSanas laiku un uzlikta slapa biezumu (HINORADIJUMI PAR
PIEPILDISANU UN CIETINASANU).

3) Kompozitsveki ESTELITE ASTERIA tiek piegadati SYRINGE vai ieprieks piepildita uzgalt
(PLT).

ETONIS

Ir pieejami 7 kermena tonu un 5 emaljas tonu kompozitsveki ESTELITE ASTERIA.
Kompozitsveku ESTELITE ASTERIA toné$anas metode lauj atveidot plasu dabisko zobu tonu
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diapazonu, vairakos slanos uzklajot atbilstoSo tonu kompozitsvekus, ko var izvél&ties no 2
kategorijam: Kermenis (Body) un Emalja (Enamel).

Komponents Tonis Padoms
Kermena (Body) toni ir paredz&ti dentina slana
Kermenis (Body) A1B, A2B, A3B, A3.5B, rekonslrukcij_at A_r .l,(ermenfi (Body) topu
. A4B, B3B, BL kompozitsvekiem ir japarklaj visas emaljas
malas, iznemot priekszobu Skautnes.
Dabiska emalja Toni NE vairuma gadijumu ir ieteicams izmantot
(Natural Enamel, NE) priek$zobu $kautnu caurspidiguma atjaunosanai.
. Toni WE ir ieteicams izmantot proksimalas
B\:)ltf enéal]a L WE sieninas restauracijai. Toni WE var izmantot
(White Enamel, WE) |\ NE viets, ja zobi ir baltaki.
Dzeltena emalja Tonis YE ir paredzéts nodzeltéjusas emaljas
(Yellow Enamel, YE) atveidoSanai.
Emalja (Enamel) Tonis TE ir pats caurspidigakais kompozitsveku
Caurspidiga emalja ESTELITE ASTERIA topu klasta. So toni ir
(Trans Enamel, TE) ieteicams izmantot tona NE vieta, ja zobi ir Tpasi
caurspidigi.
Toni OcE ir ieteicams izmantot okliizijas virsmas
Okluzijas emalja restauracijai. Tona OcE kompozitsveki ir Tpasi
(Occlusal Enamel, OcE) | viegli veidojami un lauj izveidot okluzijas
saskares virsmas un rievas.
EINDIKACIJAS

- TieSa prieks€jo un aizmugur€jo zobu restauracija, tostarp okliizijas virsmu restauracija.
- Tiesi pieliméti kompozitmateriala veniri.

- Diastémas noslégsana.

- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija.

HKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE ASTERIA satur metakrilata monomé&rus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret
metakrilata monomeriem, saistitajiem monomg&riem vai jebkuru citu sastavdalu.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA jebkadiem mérkiem, kas nav
mingti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA tikai ta, ka tas ir
noradits $aja dokumenta.

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

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

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

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

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE ASTERIA nokl@i$anu acts vai uz glotadas membranas,
adas un apgérba.
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- Ja kompozitsveki ESTELITE ASTERIA noklist acTs, riipigi skalojiet acis ar iideni un nekav&joties
sazinieties ar oftalmologu.
- Ja kompozitsveki ESTELITE ASTERIA noklast uz glotadas membranas, nekavéjoties noslaukiet skarto
vietu un p&c restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet $o vietu ar tideni.
- Ja kompozitsveki ESTELITE ASTERIA nokliist uz adas vai apgerba, nekavejoties notiriet skarto vietu ar
spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.
- P&c procediiras lidziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.
7) Kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana var
izraisit nopietnus savainojumus.
8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE ASTERIA neti$u noriSanu, neatstajict tos bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.
10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.
11) Sis produkts ir paredzéts lieto3anai istabas temperatiira (no 18 lidz 30 °C/no 62 lidz 84 °F).
Pirms lietosanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Aukstu materialu var buit griti
izspiest

HENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Kompozitsveki ESTELITE ASTERIA ir paredzéti cietinasanai ar halogénu, gaismas diozu vai
plazmas loka lampu, kuras vilpa garums ir no 400 lidz 500 nm. Pirms savieno$anas procediras
noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE ASTERIA cietinasanu ar gaismu arpus mutes dobuma,
lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki ESTELITE ASTERIA pilniba sacietg, ja tie tiek
apstradati ar jusu polimerizacijas lampu. Talak eso$aja tabula ir noradita saistiba starp cietinasanas
laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

Intensitate | CietinaSanas Uzlikta slana biezums (mm)?
Lampas tips W/em? Jaiks (s) AlB, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, NE, A4B
(mWiem?) aiks (s WE, YE, TE, OcE
10 1,7 -2
400 20 2,1 1,8
_ 10 2,0 1,7
Halogéna 600 20 24 2.0
10 2.1 1.8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
Gaismas diozu 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plazmas loka 950 6 1,9 1,8

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, veicot testu saskana
ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “Cietinasana dzilums” prasibam.
2) Cietinasanas laikam ir jabt vismaz 20 sekundes.

WIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU
1) PLT uzgali ir paredz&ti lietoSanai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no savstarpgjas
infic€Sanas, P&c materiala izspieSanas §im pacientam neuzlieciet atpakal vacinu un/vai
nelietojiet PLT uzgali atkartoti.
2) Netiek nodrosinati kompozitsvekiem ESTELITE ASTERIA paredzéti dispenseri. Izmantojiet
dispenseri, kas ir piemérots kompozitsveku ESTELITE ASTERIA PLT uzgalim. Informaciju
par pareizu lieto$anu un pareizu dezinfic€$anu skatiet razotaja instrukcijas.
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3) Lai nepielautu turpmaku materiala izspiesanos péc dispensera atlaisanas, spiediet ar nelielu,
kontrol&tu speku.

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

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem ESTELITE ASTERIA, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no §lirces, cietiniet tos ar gaismu un tikai péc tam atbrivojieties no
tiem.

Nedrikst noklat kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai idenstilpés.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

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

HEPIELAGOTO TONU PALETE
Pirms lietoSanas skatiet ESTELITE ASTERIA pielagoto tonu paletes lietosanas noradijumus.

EKLINISKA PROCEDURA
1. TiriSana
Rupigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un p&c tam noskalojiet virsmu ar
tdeni.
2. Tona izvéle
Izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE ASTERIA toni, izmantojot iepriek$ sagatavoto pielagoto
tonu paleti.
- IzvElieties toni 5 minasu laika, jo, zobiem izkalstot, tie klast baltaki.
- GaiSums (krasas vértiba) ir svarigakais faktors tona izvele.
- Ja zobi tiek balinati, izvélieties toni dazas nedélas péc t
péc kada laika klast nedaudz tumsaki.
- Ludzu, skatiet tabulu, kur ir noraditi toni un sniegti padomi (Il TONIS).
3. Izolesana
Izol&3anai ir icteicams izmantot gumijas parsegu.
4. Dobuma sagatavosana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar fideni. Padariet priek3gjo zobu sagatavojamo dalu (III, IV un V
klases) emaljas malas slipas, jo slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un
restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
- Atkariba no izskata un izturibas prasibam, iespgjams, ir jaizveido robota (vilpveidiga) slipa mala.
- Ja nav veikta dobuma sagatavo3ana (kaklina bojajumi bez kariesa), notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali
un fluoridu nesaturo$u tiriSanas pastu. Riipigi noskalojiet ar deni.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateridla restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot urbi vai
dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu ITm&3anai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu $o virsmu,

Balinati zobi

procediras p

Iidzekli saskana ar razotdja noradijumiem.
5. Pulpas aizsardziba
Ja dobums atrodas loti tuvu pulpai, nodrosiniet pienacigu pulpas aizsardzibu. Ja tick atklata pulpa, parklajiet
to ar kalcija hidroksidu. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo $ie materiali kavé kompozitsveku ESTELITE ASTERIA saciet&Sanu.
6. Saistviela
Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
7. IzspieSana
7-1. PLT
Pirms lietoanas izlasiet sadaju IfTPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.
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- Tevietojiet PLT uzgali tam piemérota dispenser.
- Nonemiet PLT uzgala vacinu.
- Izspiediet pastu dobuma (tieSa licto$ana) vai uz sajauksanas paliktna (netie$a lictoSana).

7-2 SYRINGE
Nonemiet §lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajaukSanas paliktna, pagriezot rokturi pulkstenraditaja
kustibas virziena. Péc izspieSanas pagrieziet rokturi par pusi apgrieziena vai veselu apgriezienu pretégji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai pazeminatu spiedienu §lirc€, un nekavgjoties uzlieciet atpakal
§lirces vacinu.

- Rikojoties ar §]irci uzreiz p&c tas iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu sp&ku.
8. Piepildisana un konturé$ana

Pakapeniski piepildiet dobumu. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt noradito cictina$anas slana

biezumu (ladzu, skatiet ieprieks esoSo tabulu).

- Ja ir nepiecieSams pieskirt noteiktu nokrasu, var izmantot toné$anas lidzeklus (pieméram, ESTELITE
COLOR). Uzklajiet tong$anas lidzekli saskana ar razotdja noradijumiem.

- NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA ar citu zimolu kompozitsvekiem, lai nepielautu
nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbuliu veidoSanos. Lai nepiclautu gaisa burbulisu veido$anos,
NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE ASTERIA ar cita tona pastu.

9. Cietina$ana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ludzu, skatict iepricks eso$o tabulu),

turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no uzlikta slana.

- Ja virs sacietéjusa kompozitmateriala ir uzklats cita zimola kompozitsveku slanis, izpildiet So
kompozitsveku razotaja noradijumus.

10. Slipésana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. SlipéSanai izmantojiet slipéSanas ripas un/vai smalkus
p&sanas dimanta uzgalus. Proksimalo virsmu slip&Sanai izmantojiet metéla slip&Sanas lentes vai vinila
pulésanas lentes. PuléSanai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkurus piemerotus puléSanas instrumentus.

Beigu pul&sanai izmantojiet filca vai vates ripas ar puléana pastu vai piemérotus pulSanas instrumentus.

- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturéanu p&c arstésanas.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza $1 produkta lietofana. Pirms lietoSanas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieks€ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

NEDER NDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees alle informatie, voorzorgen en opmerkingen voor het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1) ESTELITE ASTERIA is een lichtuithardende, radiopake composiethars voor gebruik in
anterior en posterior restauraties. Het product is geindiceerd voor alle caviteitsklassen,
inclusief restauraties met minimale of geen preparatie. Het product heeft een rontgenopaciteit
van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type 1,
klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. ESTELITE ASTERIA bevat 82% gewichtsprocent (71 Vol.-
%) siliciumoxide-zirkoniumoxide vulstof en composietvulstof. Door gebruik van veel vulstof
vermindert de polymerisatiekrimp. Elke anorganische vulstof in ESTELITE ASTERIA is
sferisch (gemiddelde partikelvolume: 200 nm, partikelvolumebereik: 100 tot 300 nm) voor
uitstekende duurzame glans en slijtvastheid. ESTELITE ASTERIA bevat bisfenol A di(2-
hydroxypropoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(methacrylethyloxycarbonylamino)trimethylhexaan (UDMA), tri-
ethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), mequinol, dibutylhydroxytolueen en UV
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absorbens.

2) ESTELITE ASTERIA maakt gebruik van RAP-technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP technologie zorgt voor een kortere
uithardingstijd en ruime verwerkingstijd (90 sec.). Zie de tabel voor de verhoudingen tussen
uithardingstijd en dikte van de laag (lJAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN
UITHARDEN).

3) ESTELITE ASTERIA wordt in een voorgevulde draaispuit geleverd, of in een voorgevulde tip
(PLT, “Pre Loaded Tip”).

HEKLEUR

ESTELITE ASTERIA bevat 7 kernkleuren en 5 glazuurkleuren. Het kleurensysteem van
ESTELITE ASTERIA is bestemd om een breed kleurengamma van de natuurlijke gebitselementen
na te bootsen door lagen van de juiste kleuren uit de 2 categorieén: kern en glazuur.

Component Kleur Tip
Kernkleuren zijn bestemd voor reconstructie van de
A1B, A2B, A3B, A3.5B, : .
Kemn 4 3 dentinelaag. De kernkleuren dienen alle
A4B, B3B, BL glazuurranden te dekken behalve het incisale gebied.
Natural Enamel (NE) NE wordt aanbevole_n om de doo_rsch_l]nendheld te
- herstellen van het incisale gebied in de meeste
(Natuurlijk glazuur)
gevallen.
White Enamel (WE) WE wordt aanbevolen voor dg proximale w?nd: WE
. wordt voorgesteld als alternatief voor NE bij wittere
(Wit glazuur)
gevallen.
Glazuur Yellow Enamel (YE) YE is bestemd om verkleurd glazuur na te bootsen.
(Geel glazuur)
TE is de meest doorschijnende ESTELITE
g::jfzg:tel gz]?l)ur) ASTERIA. Deze kleur wordt aanbevolen als
P & alternatief voor NE bij zeer doorschijnende gevallen.
Occlusal Enamel (OcE) OcE v_vord't.aanbevolen voor het kauwvlak.
(Occlusieglazuur) OcE is bijzonder modelleerbaar voor occlusale
s knobbelsen fissuren.
EINDICATIES

- Directe anterieure en posterieure restauraties met inbegrip van het kauwvlak
- Directe composiet facing

- Diasteemsluiting

- Herstel van porselein/composiet

Il CONTRA-INDICATIES

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

HEVOORZORGEN

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

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

3) Gebruik ESTELITE ASTERIA NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er beschadigd
uitzien.
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4) Als ESTELITE ASTERIA een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het gebruik
onmiddellijk staken.

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

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

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

- Als ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA niet inslikken of inademen. Inslikken of inademen kan ernstig letsel
veroorzaken.

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

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

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

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

HAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

ESTELITE ASTERIA is bestemd voor uitharding/ontworpen voor uitharden met halogeen, LED
of plasmaboog licht met een golflengte van 400 tot 500 nm. Test eerst de uitharding van
ESTELITE ASTERIA met licht en controleer de benodigde tijd voor volledige uitharding van
ESTELITE ASTERIA met uw uithardingslamp voordat u in de mond de bondingsprocedure
uitvoert. De volgende tabel geeft de relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag.

Relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

o . N Dikte van de laag (mm)"
Type licht Im;‘}/s‘te?) U‘tha’d‘zgsmd ATB,A2B, A3B,A3 5B, B3B,BL |
(mW/em (seconden) NE, WE, YE, TE, OcE

10 17 —

400 20 2.1 1.8

10 2,0 17

Halogeen 600 20 24 2.0
10 2,1 18

800 20 2.5 2.1
10 17 —2

400 20 2,0 1.7

LED 10 1.8 1,6
600 20 2.2 1.9

1000 10 2,0 18

Plasmaboog 950 6 1,9 1,8

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming met rubriek 7.10
‘uithardingsdiepte’ van 1SO4049.
2) De uithardingstijd moet ten minste 20 seconden bedragen.
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HSPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT

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

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

3) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien te voorkomen als u de druk verminderd.

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

EWEGWERPEN

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

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

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

ECUSTOM KLEURRING
Raadpleeg de instructies voor ESTELITE ASTERIA Custom Kleurring voor gebruik.

HEKLINISCHE PROCEDURE
1. Reinigen

Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluoridevrije tandpasta en spoel met water.
2. Kleurkeuze

Selecteer met behulp van de vooraf voorbereide custom kleurring de juiste kleur van ESTELITE ASTERIA.

- Voltooi de kleurselectie binnen 5 minuten; tanden worden witter als ze opdrogen.

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

- Bij gebleckte tanden selecteert u de kleur een paar weken nadat het bleckproces is voltooid. Gebleekte
tanden worden in de loop der tijd iets donkerder.

- Zie de tabel met de kleur en tip (ll KLEUR).

. Isolatie
De rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
. Voorbereiding van de caviteit

Bereid de caviteit voor en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van de anterieure

preparaten (klasse II1, IV, V), omdat bevels helpen om overgangen tussen de randen van de caviteit en de

restauratie te verhullen, wat gunstig is voor de esthetiek en de retentie.

- Een holle (scalloped) bevel kan wenselijk zijn, athankelijk van esthetiek en retentie.

- In gevallen zonder voorbereiding van de caviteit (cariésvrije cervicale defecten), het tandoppervlak
reinigen met een rubber cup en fluoridevrije tandpasta. Spoel grondig met water.

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

5. Pulpabescherming
Bescherm de pulpa op de juiste wijze als de caviteit dichtbij de pulpa is. In geval van pulpablootstelling
calciumhydroxide aanbrengen ter afdekking van de pulpa. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS
VAN EUGENOL om de pulpa te beschermen, omdat deze materialen de uitharding van ESTELITE
ASTERIA verhinderen.

w
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6. Bondingsysteem
Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.
7. Aanbrengen

7-1. PLT
Lees de lISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT vo6or gebruik.

- Laad de PLT in een dispenser die past op de PLT.
- Verwijder de dop van de PLT.
- Druk de pasta direct in de caviteit of indirect op het mengblok.

7-2. SPUIT
Verwijder de dop van de spuit. Druk de pasta uit op het mengblok door de hendel rechtsom te draaien. Na
aanbrengen de hendel een halve tot hele draai linksom draaien om de restdruk in de spuit te laten
ontsnappen en zet de dop onmiddellijk op de spuit terug.

- GEEN onnodige kracht uitoefenen op de spuit direct nadat deze uit de koelkast is gehaald.
8. Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit in verschillende lagen. De lagen mogen niet dikker zijn dan de aangegeven dikte (zie

bovenstaande tabel).

- Ingeval karakterisatie is vereist kunnen tinten (zoals ESTELITE COLOR) worden gebruikt. Breng de tint
aan volgens de instructies van de fabrikant.

- Meng ESTELITE ASTERIA NIET met andere merken harscomposieten om onvolledig uitharden of
luchtbellen te vermijden. Om luchtbellen te voorkomen ESTELITE ASTERIA NIET MENGEN met een
andere kleur pasta.

9. Uitharding

Hard elke laag met licht uit gedurende ten minste de tijd (zie bo de tabel), houd daarbij

de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van de laag.

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

10. Afwerking

Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Afwerk met afwerkschijven en/of fijne diamantboor.

Gebruik metalen afwerkstrips of vinyl polijststrips voor proximale vlakken. Polijst met rubber punten of

andere geschikte polijstgereedschappen. Ten laatste polijst met viltschijven of katoen wielen met

polijstpasta, of geschikte polijstgereedschappen.

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

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

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

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

ooooooooooooooooooooooo.oooooooooo.oo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1) ESTELITE ASTERIA er en lysherdende, rontgentett resinbasert kompositt til bruk i anteriore
og posteriore fyllinger. Det er indikert for alle karieslesjonsklasser, herunder minimale
fyllinger og fyllinger som ikke krever preparering. Produktet har en rontgenopasitet pa minst 1
mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.
ESTELITE ASTERIA inneholder 82 vekt% (71 volum%) silika-zirkonfyllstoffer og
kompositt-fyllstoffer. Et heyt innhold av fyllstoffer reduserer krympingen under
polymerisasjonen. Alle uorganiske fyllstoffer i ESTELITE ASTERIA er sfariske fyllstoffer
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(midlere partikkelstorrelse: 200 nm, partikkelstorrelseomrade: 100 til 300 nm) som muliggjor
ypperlig glossbevaring og slitestyrke. ESTELITE ASTERIA inneholder bisfenol A-di(2-
hydroksypropoksy)-dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyethoksyy-metakrylat (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakrylethloksykarbonylamino)-trimetylheksan (UDMA), trietyleneglykol-
dimetakrylat (TEGDMA), mequinol, dibutyl-hydroksyl-toluen og UV-absorber.

2) ESTELITE ASTERIA inneholder radikal-forsterket initiatorteknologi for fotopolymerisasjon
(Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). RAP-teknologi muliggjer kortere
herdetid og rikelig arbeidstid (90 sek.). Vennligst se tabellen som viser forholdet mellom
herdetid og sjikttykkelse (BIINDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING).

3) ESTELITE ASTERIA leveres i en SYRINGE eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip - PLT).

HFARGE

ESTELITE ASTERIA inneholder 7 Body-farger og 5 Enamel-farger. ESTELITE ASTERIA
fargesystem er utviklet for & gjengi et stort fargeomrade for naturlige tenner ved a sjiktlegge de
egnede fargene som velges fra 2 kategorier: Body og Enamel.

Komponent Farge Spiss
AIB, A2B, A3B, A3 5B, Body-fargene er utviklet for & rekonst@ere delntmlaget
Body Body-fargene skal dekke alle emaljemarginer, med
A4B, B3B, BL = .
unntak for det incisale omradet.
Natural Enamel (NE) NE anbefa.les i de ﬂes.te tll‘felAler for ang]enopprette
gjennomskinneligheten i det incicale omrédet.
White Enamel (WE) WE anbefal§s fpr deﬂ p_roksmale veggen. WE foreslas
som alternativ til NE i tilfeller med hvitere tenner.
Yellow Enamel (YE) YE er utviklet for a ligne misfarget emalje.
Enamel TE er den mest gjennomskinnelige fargen i ESTELITE
Trans Enamel (TE) ASTERIA. Denne fargen foreslas som alternativ til NE
i tilfeller med hoy gjennomskinnelighet.
OcE anbefales for den okklusale overflaten. OcE har
Occlusal Enamel (OcE) | unike formingsegenskaper til forming av okklusale
tyggeknuter og fissurer.
EINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger, inklusive okklusale overflater
- Direkte bondede kompositt-skallfasetter

- Lukking av diastema

- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

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

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE ASTERIA til andre formél enn dem som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTELITE ASTERIA i samsvar med instruksjonene.

2) ESTELITE ASTERIA er kun beregnet pa 4 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 ASTERIA hvis sikkerhetsforseglingen er brutt eller synes a vare
klusset med.

4) Hvis ESTELITE ASTERIA forer til allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du umiddelbart
slutte & bruke det.
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5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTELITE
ASTERIA, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer.
Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker. Hvis ESTELITE
ASTERIA kommer i kontakt med undersokelseshanskene, mé du ta av deg og kaste hanskene.
Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unnga at ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og klzr.

- Hvis ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med eynene, ma du skylle oynene grundig med vann og
umiddelbart oppseke oyelege.

- Hvis ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med slimhinner, mé du omgaende terke produktet bort fra
det berorte omréadet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er fullfort.

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

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

7) ESTELITE ASTERIA skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller inndnding kan fare til
alvorlige personskader.

8) For a unnga utilsiktet svelging av ESTELITE ASTERIA, mé du ikke la produktet ligge uten
tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.

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

11) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). La produktet
fa romtemperatur for bruk.
Det kan veere vanskelig 4 presse ut kaldt materiale.

INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

ESTELITE ASTERIA er utviklet for & herdes med enten halogen-, LED- eller plasmabuelampe
med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg for & herde ESTELITE ASTERIA ekstraoralt og
kontroller nodvendig tid for komplett herding av ESTELITE ASTERIA med herdelampen, for du
utferer bondingprosedyren. Tabellen nedenfor gir en oversikt over forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse.

Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

. . Sjikttykkelse (mm)"
Lampetype é‘;‘&'}i“% (iifri;‘:r) ATB,A2B, A3B, A3 5B, B3B, BLNE, |
WE, YE, TE, OcE
10 17 =
400 20 2.1 18
Halogen 600 ;g ;2 ;(7)
10 2.1 18
800 20 2,5 2.1
10 17 =7
400 20 2.0 17
LED 10 18 16
600 20 22 19
1000 10 2.0 1.8
Plasmabue 950 6 1,9 1,8

1) Sjiktdybden ble fastsatt pd grunnlag av testresultater utfort i henhold til avsnitt 7.10
“herdedybde™ i ISO 4049.
2) Herdetiden ma vaere minst 20 sekunder.

HESPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk
1) Ferdigfylte spisser er kun beregnet pa bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pa og/eller bruk den
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ferdigfylte spissen om igjen, etter at materialet er dispensert for den pasienten, for a unnga
kryssinfeksjon.

2) Dispensere er ikke inkludert for ESTELITE ASTERIA. Bruk en dispenser som passer
ferdigfylte spisser for ESTELITE ASTERIA. Du finner informasjon om korrekt bruk og
forskriftsmessig desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

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

HOPPBEVARING
1) Oppbevares ESTELITE ASTERIA ved temperaturer fra 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE ASTERIA etter angitt utlopsdato pa spreytepakken.

BAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overflodig ESTELITE ASTERIA 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 avfallshidndtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

HFARGEGUIDE FOR KUNDER
Se bruksanvisningen for ESTELITE ASTERIA fargeguide for kunder for bruk.

HEKLINISK PROSEDYRE
1. Rengjoring

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

Velg egnet farge av ESTELITE ASTERIA ved hjelp av pa forhand forberedt fargeguide for kunder.

- Fullfor fargevalget innen 5 minutter. Tennene blir hvitere nér de dehydreres.

- Lysheten (fargeverdien) er viktigst nér farge velges.

- I tilfeller med blekede tenner mé du velge farge noen fa uker etter at blekingen er avsluttet. Blekede tenner
er tilboyelige til a bli litt morkere etter en tid.

- Se tabellen som beskriver farge og spiss (ll FARGE).

3. Torrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til torrleggingen.
4. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrékanter pa emaljemarginer pa anteriore prepareringer (klasse

111, IV, V). Skrakantene bidrar til a slette demarkasjonene mellom kavitetens marginer og fyllingen, og det

gir bade bedre estetikk og feste.

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

- I tilfeller hvor kaviteten ikke er preparert (kariesfri cervikale defekter) ma tannoverflaten rengjores med
gummikopp og fluoridfri rengjeringspasta. Skyll grundig med vann.

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

5. Pulpabeskyttelse

Beskytt pulpa pa egnet mate hvis kaviteten er i pulpanart omride. Hvis pulpa eksponeres, ma du bruke

kalsiumhydroksid til tildekking av pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for a

beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer herdingen av ESTELITE ASTERIA.

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

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

- Fyll de ferdigfylte spissene pé en dispenser som passer de ferdigfylte spissene.
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- Ta dekslet av den ferdigfylte spissen.
- Press pastaen ut direkte i kaviteten eller indirekte pa blandeblokken.

7-2 SYRINGE
Ta dekslet av sproyten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved a dreie handtaket med urviseren. Etter
tilforselen mé du dreie handtaket en halv til en hel omdreining mot urviseren for a avlaste resttrykket inne
i spreyten, og deretter straks sette hetten pé sproyten igjen.

- IKKE bruk unedvendig mye kraft pa sproyten rett etter at den er tatt ut av kjoleskapet.
8. Fylling og konturering

Fyll kaviteten sjikt for sjikt. Sjiktene skal ikke overskride angitt herdedybde (se den tidligere nevnte

tabellen).

- I tilfeller hvor det kreves karakterisering, kan farger brukes (f.eks. ESTELITE COLOR). Bruk fargen i
samsvar med produsentens bruksanvisning.

- IKKE bland ESTELITE ASTERIA med resinbasert kompositt av andre merker, slik at du unngéar
ufullstendig herding eller innkapsling av luftbobler. For a unngé innkapsling av luftbobler ma du IKKE
blande ESTELITE ASTERIA med pasta med annen farge.

9. Herding

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

avstand pa 2 mm fra sjiktet.

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den herdede kompositten, mé du folge
produsentens bruksanvisning.

10. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finerskiver og/eller fine finerdiamantspisser til pussingen og poleringen.

Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl pa de proksimale overflatene. Bruk gummispisser

eller annet egnet poleringsverktoy til poleringen. Bruk filtskiver, bomullshjul med poleringspasta eller annet

egnet poleringsverktoy til poleringen.

- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

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

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

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

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z cala informacja, Srodkami ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1) ESTELITE ASTERIA to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczajgca promieniowania, zywica
kompozytowa uzywana do wypeltnien w zgbach przednich i tylnych. Wskazana jest w
przypadku wszystkich klas ubytkow prochnicznych, w tym do wypetnien minimalnych lub nie
wymagajacych opracowania. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowna
lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1)
zgodnie z norma ISO 4049. ESTELITE ASTERIA zawiera wagowo 82% (71% objgtosciowo)
wypehiacza krzemowo-cyrkonowego i kompozytowego. Wysoka zawarto$¢ wypetniaczy
zapewnia zminimalizowanie kurczenia si¢ materiatu w czasie polimeryzacji. Wszystkie
wypelniacze nieorganiczne wchodzace w sktad ESTELITE ASTERIA sg sferoidalnymi
mikrowypelniaczami (przecigtny rozmiar czasteczek wynosi: 200nm — i miesci si¢ w
przedziale: 100-300nm), co zapewnia zachowanie potysku oraz wysoka odporno$é¢ na
Scieranie. ESTELITE ASTERIA zawiera di(2-hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA)
bisfenolu A, polietoksy metakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP), heksan 1,6-bis(metakryl-
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etyloksykarbonylamino)trimetylu (UDMA), dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA),
Mequinol, hydroksy! toluen dibutylu oraz pochtaniacz promieni UV.

2) ESTELITE ASTERIA funkcjonuje wg technologii radykalnie przy$pieszonej fotopolimeryzacji
(Radical Amplified Photopolymerization Technology - RAP). Technologia RAP przyspiesza
fotopolimeryzacj¢ i zapewnia wystarczajaca dtugos$¢ czasu pracy (90 sek.). Prosimy o
zapoznanie si¢ z tabela przedstawiajaca zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a grubo$cia
warstwy przy polimeryzacji (lWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I
UTWARDZANIA).

3) ESTELITE ASTERIA jest dostgpny zarowno w STRZYKAWKACH jak i w kapsutkach (PLT).

HMODCIENIE

ESTELITE ASTERIA jest dostgpna w 7 odcieniach Body (z¢bina) i 5 odcieniach Enamel
(szkliwo). Zestaw kolorow ESTELITE ASTERIA przeznaczony jest do imitacji szerokiej gamy
naturalnego uzgbienia nakladajac warstwami odpowiednie odcienie wybrane sposrod 2 kategorii:
Body (zgbina) i Enamel (szkliwo).

Komponent Odcien Wskazowka
Odcienie typu Body przeznaczone sa do
Zebina A1B, A2B, A3B, A3.5B, | rekonstrukcji warstwy ze¢biny. Odcienie powinny
A4B, B3B, BL przykrywaé wszystkie obrzeza szkliwa za wyjatkiem
strefy sieczne;j.
Natural Enamel (NE) NE zalecany jest do odzyskania przejrzystosci w
(Naturalne szkliwo) strefie siecznej w wigkszoéci przypadkow.
White Enamel (WE) WE .zaleca.ny jest przy sasiadujacych ze soba
. . powierzchniach. WE to polecana alternatywa NE w
(Biate szkliwo) L
jasniejszych przypadkach.
Yellow Enamel (YE) YE przeznaczony jest do imitowania
(Zolte szkliwo) przebarwionego szkliwa.
Szkliwo TE posiada najwyzszg przejrzysto$¢ wérod odcieni
Trans Enamel (TE) ESTELITE ASTERIA. Polecamy go, jako
(Trans szkliwo) alternatyw¢ NE w przypadkach szkliwa wysokiej
przejrzystosci.
OcE zalecany jest do plaszczyzny zgryzu.
Occlusal Enamel (OcE) OcE jest wyjatkowo tatwy do modelowania, co
(Zgryzowe szkliwo) pozwala na ksztaltowanie zapadnig¢ i szczelin
plaszczyzny zgryzu.
EWSKAZANIA

- Bezposrednie odbudowy zgbow przednie i tylne, w tym plaszczyzny zgryzu
- Bezposrednie osadzanie licowek kompozytowych

- Zamykanie przestrzeni migdzyzebowych

- Naprawy porcelany/kompozytu

EPRZECIWSKAZANIA

ESTELITE ASTERIA zawiera monomery metakrylowe. NIE stosowa¢ ESTELITE ASTERIA u
pacjentdw uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich pochodne lub na
ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI
1) NIE uzywaé¢ ESTELITE ASTERIA do zadnych innych zastosowan niz wymienione w
niniejszej instrukeji i tylko w sposob w niej opisany.
2) ESTELITE ASTERIA jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wylacznie dentystom. Nie jest
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przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢ uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE stosowa¢ ESTELITE ASTERIA, jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub wida¢
$lady wezesniejszego uzycia.

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

5) Podczas pracy z ESTELITE ASTERIA zaleca si¢ uzywanie przez caty czas rgkawic
ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), celem uniknigcia reakcji
alergicznych spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektére substancje
moga przenikaé przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu ESTELITE ASTERIA z
rekawica ochronng, wyrzuci¢ ja, a rece jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE ASTERIA z oczami, blonami $luzowymi, skora i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE ASTERIA z oczami, dokadnie przeptuka¢ je woda i zasiggna¢ porady
okulisty.

-W prz;,padku kontaktu ESTELITE ASTERIA z blonami §luzowymi, natychmiast wytrze¢ to miejsce, a
nastepnie doktadnie sptukac je woda.

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

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Nie nalezy ani potyka¢ ani wdycha¢ ESTELITE ASTERIA. Potknigcie lub aspiracja do drog
oddechowych materiatu moze wywota¢ powazne schorzenia.

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

9) Narzedzia stuzace do wypelnienia ubytkow oraz szczoteczki nalezy doktadnie wyczyscic¢
alkoholem po kazdorazowym uzyciu.

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

11) Produkt przewidziano do stosowania w temperaturze pokojowej (18 — 30°C / 62 — 84°F).
Przed uzyciem nalezy poczekaé az osiagnie temperatur¢ pokojowa. Zimny produkt moze by¢
trudny do wyci$nigcia.

.WSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA
ESTELITE ASTERIA zostal przewidziany do utwardzania $§wiatlem halogenowym, LED lub
lukiem plazmowym o dtugosci fali od 400 do 500nm. Upewni¢ si¢, czy utwardzasz ESTELITE
ASTERIA poza jama ustng pacjenta i sprawdzi¢ czas konieczny do catkowitego utwardzenia
ESTELITE ASTERIA przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej przed wykonaniem odbudowy.
Ponizsza tabela ilustruje zwigzek pomigdzy czasem utwardzania, a glebokoscia polimeryzacji.
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Zwiagzek pomiedzy czasem utwardzania, a glgbokoscig polimeryzacji:

Natezenic Czas Glebokos¢ warstw przy polimeryzacji (mm)"
Rodzaj swiatta (m\ficml) utwardzania Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL A4B
(w sekundach) NE, WE, YE, TE, OcE
10 17 —
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Luk plazmowy 950 6 1,9 1,8

1) Glgbokos¢ warstw zostata okre§lona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie
z ustgpem 7.10 ,,glgbokos¢ polimeryzacji” normy 1SO4049.
2) Czas utwardzania musi wynosi¢ przynajmniej 20 sekund.

HESPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA KAPSULEK PLT

1) PLT przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec infekcji krzyzowej,
Nie zamyka¢ ich po uzyciu ani nie uzywa¢ powtérnie po wycisnigciu z nich materiatu
potrzebnego dla danego pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw do ESTELITE ASTERIA. Uzywa¢ kazdego
dozownika, ktory pasuje do PLT ESTELITE ASTERIA. Prosimy o zapoznanie si¢ z
instrukcjami producenta, dotyczacymi prawidlowego uzycia oraz wlasciwego sposobu
dezynfekcji.

3) Wywierac¢ lekki nacisk, caly czas kontrolujac jego site, aby zapobiec wyptywaniu materiatu po
zwolnieniu nacisku.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE ASTERIA w temperaturze pomigdzy 0 — 25°C (32 — 77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE ASTERIA po uptywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na opakowaniu z KAPSULKAMI (PLT).

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszte nieuzytego ESTELITE ASTERIA nalezy wycisna¢ ja ze
STRZYKAWKI badz z PLT, a nast¢pnie utwardzic.

Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekéw lub ciekow wodnych.

Nie usuwac z odpadami domowymi.

Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

EKOLORNIK
Przed uzyciem zapoznac¢ si¢ z instrukcjami kolornika ESTELITE ASTERIA.

PROCEDURA KLINICZNA

1. Czyszczenie
Doktadnie wyczy$ci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczna oraz pasta polerska bez fluoru, a nastgpnie
sptuka¢ woda.
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2. Wybor odpowiedniego odcienia

Postugujac si¢ wzornikiem koloréw ESTELITE ASTERIA, ktory powinien by¢ pod reka, wybrac¢

odpowiedni odcien materiatu.

- Dokona¢ wyboru odpowiedniego odcienia w ciagu 5 minut; suche zgby sa jasniejsze niz zgby mokre lub
wilgotne.

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

- W przypadku stosowania produktu na wybielonych zgbach, nalezy dokona¢ wyboru odcienia w parg
tygodni po zakonczeniu wybielania. Zab moze lekko sciemnie¢ po zakonczeniu procesu wybielania.

- Zapoznaé sig z tabela przedstawiajaca odcienie i wskazowki (ll ODCIENIE).

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

Przygotowac ubytek i wyptuka¢ go woda. Skosnie $cig¢ brzegi szkliwa przednich ubytkow (klasa III, IV, V);

ukosne $cigcia pomagaja w zacieraniu granic pomigdzy brzegami ubytku, a odbudowa, wptywajac zarowno

na estetyke jak i na trwafos¢.

- W zalezno$ci od wymaganych whasciwosci estetycznych oraz trwatosci, moze by¢ pozadane skosne $cigcie
pofalowane (undulant, scalloped bevel).

- W przypadku, gdy nie opracowano zadnego ubytku (wolne od prochnicy defekty szyjki), oczyscié¢
powierzchnig zgba gumka dentystyczng oraz pasta polerska bez fluoru. Dokladnie spluka¢ woda.

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

5. Ochrona miazgi

Odpowiednio chroni¢ miazgg, jesli ubytek znajduje si¢ w jej bliskim sasiedztwie. W przypadku odkrycia

miazgi, w celu jej ochrony, przytozy¢ wodorotlenck wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC

MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz hamuja one polimeryzacj¢ ESTELITE ASTERIA.

6. System wigzacy
Naklada¢ system wiazacy zgodnie z instrukcja producenta.
7. Dozowanie

7-1. PLT
Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze lISPECJALNYMI UWAGAMI, CO DO STOSOWANIA
PLT.

- Wiozy¢ PLT do odpowiedniego dozownika.
- Zdja¢ kapturek ochraniajacy kapsutke.
- Wycisna¢ paste bezposrednio do ubytku lub na tackg do mieszania.

7-2. STRZYKAWKA
Zdja¢ kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki. Wycisna¢ pastg na tack¢ do mieszania, przekrgcajac
rekojesé zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara. Po wycisnigeiu przekreci¢ rekojes¢ w kierunku
przeciwnym do kierunkiem ruchu wskazoéwek zegara o pot lub o caty obrot by usuna¢ cisnienie resztkowe
z wngtrza strzykawki i natychmiast zamkna¢ ujscie strzykawki kapturkiem.

- NIE WYWIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjeciu jej z lodowki.
8. Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu konturom

Stopniowo uzupelnia¢ ubytek. Poszczegolne warstwy nie moga przekracza¢ glgbokosci wskazanej w

zamieszczonej powyzej tabeli (sprawdzi¢ w zamieszczonej wyzej tabeli).

- Gdy wymagana jest charakteryzacja, mozna stosowaé odcienie (takie jak ESTELITE COLOR). Naklada¢
odcien zgodnie z instrukcjami producenta.

- NIE MOZNA mieszaé ESTELITE ASTERIA z innymi markami zywic kompozytowych, gdyz mogloby
doj$¢ do niezupetnego utwardzenia lub powstania prozni. By zapobiec powstaniu prozni, NIE mieszaé
ESTELITE ASTERIA z innym odcieniem pasty.

9. Utwardzanie

Utwardza¢ $wiatlem kazde wypelnienie, co najmniej przez wskazany czas (sprawdzi¢ w zamieszczonej

wyzej tabeli), trzymajac koncowke lampy do utwardzania w odlegtosci 2 mm od wypetnienia.

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

10. Wykanczanie

Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowa¢ wypehienie. Do wykanczania uzywa¢ dyskow wykanczajacych i/lub

cienkich diamentowych koficowek do polerowania. Przy sasiadujacych ze soba powierzchniach stosowaé

wykanczajace paski metalowe lub winylowe. Polerowa¢ gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi

“w

IS
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$rodkami polerujacymi. Do koficowego polerowania uzywac filcowych dyskow lub okragtych wacikow z
pasta polerujaca lub odpowiednich narzgdzi polerujacych.
- Poinstruowa¢ pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypelnienie po leczeniu.

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, powstale w wyniku nieprawidtowego
stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w przypadkach innych, niz
podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na dentyscie.

Specyfikacje produktu moga ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W przypadku zmiany
specyfikacji, instrukcja oraz $rodki ostroznosci takze moga podlega¢ zmianom.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atencdo as informacdes, precaucdes e notas

HDRESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE ASTERIA é uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, para restauragdes anteriores e
posteriores. E indicada para todas as classes de lesdes cariosas, incluindo restauragdes minimas ou sem
preparagdo. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material
Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contém 82% em peso (71% em volume)
de material de enchimento silica-zirconio e de material de enchimento composito. A elevada quantidade de
carga reduz a contra¢do de polimerizagdo. A base inorganica de ESTELITE ASTERIA apresenta particulas
esféricas (entre: 100 a 300 nm, tamanho médio: 200 nm,) que proporcionam excelente duragdo de brilho e
resisténcia ao desgaste. ESTELITE ASTERIA contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), 1,6-bis (metacriletiloxicarbonilamino) trimetil
hexano (UDMA), trietileno glicol dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno, e
absorvedor UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdo amplificada por radical
(tecnologia RAP). A tecnologia RAP permite reduzir o tempo de fotopolimerizagio assim como o tempo
necessario para realizar o trabalho (90 sec.). Ver tabela de relagdo entre o tempo de polimerizagdo ¢ a
profundidade de incremento (MIINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

3) ESTELITE ASTERIA esté disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT, “Pre Loaded Tip”).

ETONALIDADE

ESTELITE ASTERIA contém 7 cores Corpo ¢ 5 tonalidades Esmalte. O sistema de tonalidades ESTELITE
ASTERIA ¢ concebidado de forma a imitar uma grande gama de cores de denti¢do natural ao aplicar em
camadas as tonalidades adequadas selecionadas nas duas categorias: Corpo e Esmalte.
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Componente Tonalidade Conselhos

Al1B, A2B, A3B, As tonalidades Corpo sdo concebidas para reconstruir a camada de

Corpo A3.5B, A4B, B3B, | dentina. Devem cobrir todas as bordas do esmalte exceto a area
BL incisiva.
Natural Enamel A tonalidade NE ¢ recomendada para restaurar a translucéncia na
(NE) (Esmalte PR L

area incisiva na maioria dos casos.
Natural)
White Enamel . . . . .
A tonalidade WE ¢ recomendada para a parede proximal. E sugerida

(WE) (Esmalte I PR lidade NE isb
Branco) como uma alternativa a tonalidade NE nos casos mais brancos.
Yellow Enamel

Esmalte (YE) (Esmalte A tonalidade YE ¢ concebida para imitar o esmalte descolorido.
Amarelo)
Trans Enamel (TE) | A tonalidade TE ¢ a mais translucida de ESTELITE ASTERIA. Esta
(Esmalte tonalidade ¢ sugerida como alternativa a NE nos casos muito
Translucido) translucidos.
Occlusal Enamel A tonalidade OcE ¢é recomendada para a superficie de oclusdo. E
(OcE) (Esmalte . . . <

f facil de esculpir e moldar as fissuras ¢ areas de oclusao.
Oclusivo)
HMINDICACOES

- Restauragdes anteriores ¢ posteriores, incluindo as superficies de oclusdo
- Aplicagdo direta de uma camada de compésito

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/composito

M CONTRAINDICACOES

ESTELITE ASTERIA contém monémeros de metacrilato. NAO utilizar ESTELITE ASTERIA em pacientes
alérgicos ou com hipersensibilidade ao metacrilato ¢ monémeros afins ou a qualquer um dos outros
ingredientes.

HPRECAUCOES

1) NAO utilizar ESTELITE ASTERIA para qualquer propésito que nio esteja mencionado nestas instrugdes.
Utilizar ESTELITE ASTERIA unicamente conforme indicado neste documento.

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

3) NAO utilizar ESTELITE ASTERIA se os selos de seguranga estiverem abertos ou aparentemente tiverem
sido forgados.

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

5) Ao manusear ESTELITE ASTERIA utilizar sempre luvas de exame (plastico, vinil ou latex) para evitar a
possibilidade de reagdes alérgicas aos monomeros de metacrilato. Nota: certas substancias/materiais podem
penetrar através das luvas de exame. Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com as luvas de exame,
retirar e descartar as luvas, e lavar cuidadosamente as mios com dgua o mais rapidamente possivel.

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

-No caso de ESTELITE ASTERIA entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosamente e
abundantemente os olhos com 4gua e consultar imediatamente um oftalmologista.

- Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com as mucosas, limpar imediatamente a area afetada e
lavar cuidadosamente e abundantemente com agua depois de completar a restauragdo.

- Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com a pele ou a roupa, ensopar imediatamente a zona com
um tampao ou uma gaze de algodao embebido em alcool.

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

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

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

9) Limpar os instrumentos e escovas com alcool apos a utilizago..

10) Ao utilizar uma lampada de polimeriza¢do, devem-se proteger sempre os olhos (com viseiras, oculos de
protegdo).

11) Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Deixar o
produto atingir a temperatura ambiente antes de utilizd-lo. Pode ser dificil fazer a extrusdo de um material
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frio.
INDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO
ESTELITE ASTERIA foi concebido para ser polimerizado com uma lampada de halogénio, ou LED ou
Lampada de Arco de Plasma com uma de comprimento de onda entre os 400 e os 500 nm. Fotopolimerizar
ESTELITE ASTERIA fora da boca ¢ verificar o tempo necessario para o endurecimento completo de
ESTELITE ASTERIA com a lampada de fotopolimerizagdo antes de proceder a adesdo. A tabela seguinte
indica a relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento:

T 4 Profundidade de incremento (mm)"
Tipo de Intensidade olifn"‘e‘;f’zaeao Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
lampada (mW/em?) p(se un dog) X A4B
¢ NE, WE, YE, TE, OcE

10 17 )

400 20 2,1 1,8

. 10 2,0 17
Halogénio 600 20 24 2.0
10 2.1 18

800 20 25 2,1

10 1,7 —

400 20 2,0 1,7

LED 10 1,8 1,6
600 20 22 1,9

1000 10 2,0 1.8

Arco de Plasma 950 6 1,9 1,8

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados realizados em conformidade com a
secgdo 7.10 “depth of cure” ISO4049.
2) O tempo de polimerizagao deve ser de pelo menos 20 segundos.

HENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT
1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente. Para evitar contaminagao
cruzada, Nao voltar a fechar ou reutilizar o PLT se o material ja foi utilizado para um paciente.
2) Nao sao fornecidos dosadores para o ESTELITE ASTERIA. Utilizar um dosador que se adapte ao PLT do
ESTELITE ASTERIA. Para utilizagdo e desinfecgao adequadas, seguir as instrugdes do fabricante.
3) Aplicar uma presso leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter cessado a
pressao.
HARMAZENAMENTO
1) Guardar ESTELITE ASTERIA a temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.
3) NAO UTILIZAR ESTELITE ASTERIA depois da data de validade indicada na embalagem da seringa ou
do PLT.
HELIMINACAO
Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE ASTERIA, retirar o produto nao utilizado da seringa ou
do PLT, e proceder a sua polimerizagio antes de o descartar.
Nio permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de dgua.
Naio deve ser descartado junto com o lixo doméstico.
Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.
Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas [FU.
HGUIA DE TONALIDADES PERSONALIZADAS
Ver as instrugdes para o Guia de Tonalidades Personalizadas ESTELITE ASTERIA antes de usar.

WPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fluoretos, e em
seguida, lavar com agua.

2. Sele¢iio de tonalidade
Com base na escala fornecida, seleccionar previamente a tonalidade de ESTELITE ASTERIA.
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- Nao demore mais de 5 minutos para fazer a selegdo; os dentes tornam-se mais brancos quando estdo secos.

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

- No caso de dentes clareados, seleccionar a tonalidade umas semanas depois de completado o clareamento.
Os dentes clareados tendem a escurecer ligeiramente com o tempo.

- Ver, por favor, a tabela sobre as tonalidades e conselhos (ll TONALIDADE).

. Isolamento

O melhor método de isolamento ¢ com um dique de borracha.

Preparaciio da cavidade

Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes anteriores (class

111, IV, V), os biseis ajudam a apagar as demarcacdes entre as bordas da cavidade e a restauragdo,

melhorando desta forma a estética e a retengdo.

- Biseis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a retenc¢do desejada.

- Se ndo houver preparagdo de cavidade (defeitos cervicais sem carie), limpar a superficie do dente com uma
taga de borracha e uma pasta sem fluoretos. Lavar bem com agua.

- No caso de reparos em porcelana/compoésito, preparar a adesdo tornando a superficie aspera com uma
broca ou uma ponta de diamante; condicionar com acido fosforico para limpar; lavar abundantemente com
agua; secar exaustivamente com ar e aplicar um agente adesivo com silano seguindo as instru¢des do
fabricante.

. Protecio da polpa

Proteger a polpa adequadamente, se a cavidade estiver localizada perto da polpa. Em caso de exposi¢do da

polpa, aplicar hidroxido de célcio para cobrir a polpa. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE

EUGENOL para proteger a polpa, uma vez que esses materiais inibem a polimerizagdo de ESTELITE

ASTERIA.

Sistema de Adesdo

Aplicar um sistema de adesao de acordo com as instrugdes do seu fabricante.

. Dosagem
7-1. PLT

Ler as MINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.

- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT.

- Retirar a tampa do PLT.

- Colocar a pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente num bloco de mistura.

7-2. SERINGA
Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o émbolo no sentido dos
ponteiros de um relogio. Depois de colocar a dose, rode o émbolo no sentido contrario aos ponteiros de um
relogio, meia volta a uma volta completa, para soltar a pressdo residual dentro da seringa e voltar a colocar
a tampa na seringa imediatamente.

- NAO aplicar forga desnecessaria na seringa logo depois de a ter retirado do frigorifico.

. Enchimento e moldagem
Encher a cavidade incrementalmente. As porgdes ndo devem exceder a profundidade de polimerizagao
indicada (ver tabela mencionada acima).

- Se a caracterizagdo fornecessaria, cores (como ESTELITE COLOR) podem ser usadas. Aplicar as cores
seguindo as instrugdes do fabricante.

-NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outras marcas de resinas compostas para evitar que a
polimerizagdo seja incompleta ou que se formem bolhas de ar. Para evitar que se formem bolhas de ar,
NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outra tonalidade da pasta.

. Polimerizac¢io
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela mencionada acima),
mantendo a extremidade da lampada de fotopolimerizagdo a 2 mm de distancia do incremento.

- Se outras marcas de resina forem aplicadas por cima do compoésito polimerizado, seguir as instrugdes do
fabricante dessas resinas.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragio. Para o acabamento, utilizar discos de acabamento e/ou pontas de acabamento
finas diamantadas. Utilizar tiras de acabamento metalicas ou em vinil para as superficeis proximais. Para
polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento adequado para polimento. Para o polimento final,
utilizar discos de feltro ou discos de algoddo com pasta de polimento, ou instrumentos de polimento
adequados.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengdo da restauragdo apos o tratamento.
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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/estdao
estabelecido/s.
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NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela utilizagdo indevida
do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia verificar se este produto ¢ adequado
para uma determinada aplicagdo antes de o utilizar.

As especificagdes podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de alteragao das especificagdes do produto, as
instrugdes e precaugdes poderdo também vir a ser alteradas.

A

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE ASTERIA este o rasina compozita, fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in
restaurarile anterioare si posterioare. Este indicata pentru toate clasele de leziuni carioase inclusiv pentru
restaurarile de tip minim sau fara preparatie. Are o radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu si
este clasificatd ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contine
82% in greutate (71% in volum) material de umplutura din siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut
ridicat de material de umplutura determind o reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii. Fiecare
material de umplutura anorganic din ESTELITE ASTERIA este un material de umplutura sferic
(dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul marimii particulelor: 100 la 300 nm) care faciliteaza o
excelenta mentinere a luciului si rezistenta la uzurd. ESTELITE ASTERIA contine bisfenol A di(2-hidroxi-
propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacriletiloxicarbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA),
mechinol, dibutil-hidroxil-toluen si absorbant de UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate cu radicali
(tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de fotopolimerizare mai scurt si a unui
timp de lucru indelungat (90 de sec.). Va rugam sa consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (lJINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA).

3) ESTELITE ASTERIA este furnizat in SYRINGE fie in Pre Loaded Tip (PLT).

ENUANTA

ESTELITE ASTERIA contine 7 nuante body si 5 nuante de smalt. Sistemul de nuante ESTELITE ASTERIA

este conceput pentru imitarea unei game largi de nuante ale dentitiei naturale prin stratificarea nuantelor

adecvate selectate din doua categorii: body si smalt.

©00000000000000000000000000000000 00

Componenta Nuanta Tipul
AlB, A2B, A3B, Nuantele body sunt destinate reconstruirii stratului de dentina.
Body A3.5B, A4B, B3B, | Nuantele body trebuie si acopere toate marginile de smalt cu
BL exceptia zonei incizale.
Natural Enamel NE se recomanda pentru restaurarea transluciditatii din zona incizala
(NE) (smaltul N L "
in majoritatea cazurilor.
natural)
White Enamel 'WE se recomanda pentru peretele proximal. WE este propus ca o
(WE) (smaltul alb) | alternativa la NE in cazurile mai albe.
Yellow Enamel
Smaltul (YE) (smaltul YE este conceput pentru imitarea smaltului colorat.
; galben)
TE este cel mai translucid din ESTELITE ASTERIA. Aceastd
Trans Enamel (TE) - - - A .
. o nuanta este propusa ca o alternativa la NE in cazurile foarte
(smaltul trans) .
translucide.
Occlusal Enamel OcE se recomanda pentru suprafata ocluzala. OcE oferd o excelenta
(OcE) (smaltul posibilitate de sculpturd pentru modelarea cuspizilor si fisurilor
ocluzal) ocluzale.
HINDICATII

- Restaurdrile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafetele ocluzale
- Fatetele de compozit cu adeziune directa

- Inchiderea diastemei
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATIL
ESTELITE ASTERIA contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE ASTERIA la pacientii alergici
sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari acestora sau la oricare dintre celelalte
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ingrediente.
HEMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati ESTELITE ASTERIA pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste instructiuni.
Utilizati ESTELITE ASTERIA numai conform acestor instructiuni.

2) ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

4) Daca ESTELITE ASTERIA provoacd o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati imediat la
utilizarea sa.

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

6) Evitati contactul produsului ESTELITE ASTERIA cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.

- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati imediat un
medic oftalmolog.

- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si clatiti bine cu
apa dupa terminarea restaurarii.

- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu un tampon de
vata sau tifon inmuiat in alcool.

- Instruiti pacientul si-si clateasca gura imediat dupa tratament.

7) ESTELITE ASTERIA nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE ASTERIA, nu lasati produsul nesupravegheat la
indemana pacientilor si copiilor.

9) Curiatati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupa utilizare.

10) Cénd utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de protectie pentru
ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F). Inainte de a-1
utiliza, lasati produsul sa atingd temperatura camerei. Materialul rece poate fi dificil de extras

IINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

ESTELITE ASTERIA este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogeni, LED sau cu arc cu plasma
cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectuarii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE
ASTERIA extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar
pentru intarirea completa a produsului ESTELITE ASTERIA. Urmatorul tabel sintetizeaza relatia dintre timpul
de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Intensitat Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tipul de lumina (I:WS/C;S;‘ polimerizare |A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, AdB
(secunde) NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 25 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 22 1,9
1000 10 2,0 1.8
Arc cu plasma 950 6 1,9 1,8

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu sectiunea

7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.
2) Timpul de polimerizare trebuie sa fie de cel putin 20 de secunde.
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OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT inainte
de folosire

1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru evitarea infectiilor
incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce materialul a fost distribuit pentru
acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE ASTERIA nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor care se
potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE ASTERIA. Pentru o utilizare si dezinfectie adecvate,
vezi instructiunile producitorului.

3) Utilizati o presiune usoara, controlatd pentru a preveni orice continuare a eliminarii materialului ca urmare
a exercitdrii presiunii.

EDEPOZITAREA

1) Depozitati ESTELITE ASTERIA la temperaturi intre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.

3) NU utilizati ESTELITE ASTERIA dupa data expirdrii indicata pe pachetul seringii.

EELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE ASTERIA in conditii de siguranta, extrageti portiunea neutilizatd din
seringd 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.

EGHID DE NUANTE SPECIFICE
A se vedea instructiunile privind Ghidul de nuante specifice ESTELITE ASTERIA finainte de utilizare.

HPROCEDURA CLINICA

. Curitarea

Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor si apoi clatiti cu apa.

Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvata de ESTELITE ASTERIA utilizand ghidul de nuante specifice pregitit in avans.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii devin mai albi atunci cand sunt deshidratati.

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

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

- Vi rugdm si consultati tabelul care ilustreaza nuante si recomandari (ll NUANTE).

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa III, IV, V)

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

astfel estetica si retentia.

- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.

- In cazul in care nu s-a efectuat nicio pregatire a cavitatii (defecte cervicale fara carie) curatati suprafata
dentara cu o cupa de cauciuc si o pasta de curatare fara fluor. Clatiti bine cu apa.

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza diamantati in
scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid fosforic pentru curatare; clatiti
bine cu apd; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare cu silan conform instructiunilor
producatorului.

. Protejarea pulpei

Protejati pulpa in mod adecvat cand cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. In cazul expunerii

pulpei, aplicati hidroxid de calciu pentru coafajul pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE

EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE

ASTERIA.

. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
. Distribuirea

7-1.PLT
Vi rugim si cititi BOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT inainte de
folosire.

- Tncércagi varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- indepartati capacul vérfului PLT.
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- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.

7-2 SYRINGE
indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind méanerul in sens orar. Dupa
distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumatate pana la o rotatie completa pentru a elibera
presiunea reziduala din interiorul seringii si repuneti imediat capacul seringii.

- NU aplicati pe seringa o fortd care nu este necesard imediat dupa scoaterea sa din frigider.
. Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea indicata pentru polimerizare (va

rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- Daca este necesara o caracterizare, pot fi utilizate nuante (asa cum sunt ESTELITE COLOR). Aplicati
nuanta in conformitate cu instructiunile producatorului.

- NU amestecati ESTELITE ASTERIA cu alte marci de rasina compozita pentru a evita polimerizarea
incompleta sau incorporarea bulelor de aer. Pentru a evita incorporarea bulelor de aer, NU amestecati
ESTELITE ASTERIA cu alti nuanta de pasta.

. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandatd (va rugam sa consultati tabelul

mentionat anterior), tinand vérful lampii de polimerizare la o distantd de pana la 2 mm de strat.

- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati instructiunile
producatorului respectiv.

10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri diamantate de
finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru lustruirea suprafetelor proximale.
Pentru lustruire, lustruiti cu varfuri de cauciuc sau cu orice instrumente de lustruire adecvate. Pentru
lustruirea finala, utilizati discuri de filt sau roti de bumbac cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire
adecvate.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

%
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul membru in
care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vatimarile sau leziunile cauzate de
utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a profesionistului in domeniul
stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure ca acesta este adecvat pentru aplicare.

Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de
asemenea instructiunile si masurile preventive.

ooooooooooooooooooocoooooooooo.oooo

Lis alla anvisni forsikti

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE ASTERIA ir ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial fér anvindning i
anteriora och posteriora restaurationer. Materialet ar lampligt for alla kariesklasser inklusive
minimalinvasiva och icke-invasiva restaurationer. Den har en rontgenopacitet lika med eller
storre dn 1 mm aluminium och klassificeras som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1)
enligt ISO 4049. ESTELITE ASTERIA bestar till 82 % i vikt (71 % i volym) av kisel-
zirkoniumdioxid och kompositfiller. En hog fillermdngd ger minskad
polymeriseringskrympning. Samtliga oorganisk fillerpartiklar i ESTELITE ASTERIA ar
sfariska (genomsnittlig partikelstorlek 200 nm, partikelstorleksintervall 100 till 300 nm) vilket
ger ett mycket hogglansigt och hallbart resultat. ESTELITE ASTERIA innehaller bisfenol A
di(2-hyroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP),
1,6 bis (metakryletyloxi-karbonylamino) trimetylhexan (UDMA), trietylenglykol-dimetakrylat
(TEGDMA), mekinol, dibutylhydroxyltoluen och UV-absorptionsmedel.

2) ESTELITE ASTERIA baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified Photopolymerization).
RAP-tekniken mojliggor kortare hédrdningstid och langre arbetstid (90 sek.). I tabellen visas
forhallandet mellan hardningstid och skiktdjup (BIINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH
LJUSHARDNING).

girder och anmirkningar fore anvindning.
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3) ESTELITE ASTERIA tillhandahills i SPRUTA eller forfylld spets (PLT).

BMFARGER

ESTELITE ASTERIA bestar av sju Body-firger och fem Enamel-firger. ESTELITE ASTERIA-
systemets farger ar avsedda att efterlikna en méngd fargnyanser hos naturlig tandsubstans genom
skiktapplicering av lampliga farger fran tva fargkategorier: Body och Enamel.

Komponent Firg Anvindningsomrade
AIB, A2B, A3B, A3.5B, Body-tgrgema ar z:vsedda for__rekonstrukt{on av
Body dentinskiktet. Body-fargerna ska técka alla emaljkanter
A4B, B3B, BL et ! cacka alla edjranter
utom det incisala omradet.
Natural Enamel (NE) NE rekomn?end§ra§ ide ﬂeﬂsta fall for att aterstélla
translucens i det incisala omradet.
. WE rekommenderas for approximalytan. WE foreslas
White Enamel (WE) som ett alternativ till NE vid vitare fall.
Yellow Enamel (YE) YE ir avsett att efterlikna missfirgad emalj.
Enamel TE dr den mest translucenta firgen i ESTELITE
Trans Enamel (TE) ASTERIA-systemet. Firgen foreslas som ett alternativ
till NE i hogtranslucenta fall.
OcE rekommenderas for ocklusalytan. OcE har utmérkt
Occlusal Enamel (OcE) | formaga att skulptera och forma kuspar och fissurer
ocklusalt.
EINDIKATIONER

- Direkta anteriora och posteriora restaurationer inklusive ocklusalytor
- Direktbonding av kompositfasader

- Diastemaforslutning

- Reparation av porslin/komposit

HEKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE ASTERIA innehéller metakrylmonomerer. Anvind INTE ESTELITE ASTERIA pa
patienter som dr allergiska eller overkénsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer
eller mot vriga bestandsdelar.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE ASTERIA f6r andra dndamél dn de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE ASTERIA enligt anvisningarna i den héar
bruksanvisningen.

2) ESTELITE ASTERIA éar endast avsett for yrkesmassig och behorig forséljning och anvindning
inom tandvédrden. Materialet ér inte avsett for forsdljning och ér inte heller lampligt for icke-
yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE ESTELITE ASTERIA om forseglingen ar bruten eller om innehéllet inte verkar
intakt.

4) Om ESTELITE ASTERIA orsakar allergisk reaktion eller dverkinslighet ska anvindningen
avbrytas omedelbart.

5) Anviind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTELITE
ASTERIA for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer.
Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE
ASTERIA 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 ASTERIA och 6gonen, slemhinnor, huden och kladerna.

- Om ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen ordentligt med vatten och
omedelbart kontakta 6gonlékare.
- Om ESTELITE ASTERIA kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av berort
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omréde och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.
- Om ESTELITE ASTERITA kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du omedelbart badda omradet
med alkoholindrénkt bomull eller gasvav.
- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.
7) ESTELITE ASTERIA fir inte fortdras eller inandas. Fortiring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortiring av ESTELITE ASTERIA far materialet inte limnas utan
uppsikt och maste forvaras odatkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvandning.
10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasgon nér hérdljuslampa anvénds.
11) Produkten &r utformad for anvandning i rumstemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). Lat produkten
komma upp i rumstemperatur fore anvandning Kalla material kan vara svara att trycka ut.

EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING

ESTELITE ASTERIA iar avsett for ljushdrdning med antingen halogen, LED eller plasmabage
med en vaglingd pa 400-500 nm. Prova forst att hirda ESTELITE ASTERIA extraoralt for att
kontrollera hur ling tid som behovs for fullstindig hirdning av ESTELITE ASTERIA med din
hirdljuslampa innan bondingproceduren paborjas. I tabellen nedan sammanfattas forhallandet
mellan hardningstid och skiktdjup.

Forhallandet mellan hardningstid och skiktdjup:

. I Skiktdjup (mm)"
Ljuskilla (In'fvev“fc‘tnff) ng(‘;‘:g:gd ATB, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BLNE, | , o
WE, YE, TE, OcE

10 17 )

400 20 2.1 1.8

10 2.0 17

Halogen 600 20 24 2.0
10 2.1 L8

800 20 25 2

10 17 )

400 20 2.0 17

LED 10 L8 1.6
600 20 22 1.9

1000 10 2.0 L8

Plasmabage 950 6 1,9 1,8

1) Skiktdjupet faststélldes utifrén testresultat utforda enligt punkt 7.10 om hérddjup” i ISO 4049.
2) Hérdningstiden maste vara minst 20 sekunder.

HOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT)
1) PLT-spetsen ar endast avsedd for anvindning pa en enda patient. For att undvika infektioner,
Aterforslut inte och dteranvind inte PLT-spetsen nir materialet dispenserats for avsedd patient.
2) Appliceringspistol tillhandahalls inte for ESTELITE ASTERIA. Anvénd en appliceringspistol
som passar PLT-spetsarna med ESTELITE ASTERIA. Folj tillverkarens anvisningar om
lamplig anvandning och korrekt desinficeringsmetod.
3) Tryck latt och kontrollerat sa att inte mer material &n vad som behovs pressas ut.

EFORVARING
1) Férvara ESTELITE ASTERIA vid temperaturer pa 0 till 25 °C (32 till 77 °F).
2) UNDVIK att direkt utsdtta materialet for ljus och varme.
3) Anvind INTE ESTELITE ASTERIA efter angivet utgangsdatum pa sprutans forpackning.

AVFALL
For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE ASTERIA tryckas ut fran sprutan
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och ljushérdas innan det kastas.

Produkten far inte sldppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EFARGGUIDE
Las anvisningarna for ESTELITE ASTERIA-systemets fargguide fore anvindning.

BARBETSGANG
1. Rengoring

Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
2. Firgval

Vilj lamplig farg av ESTELITE ASTERIA med hjilp av féargguiden som forberetts i forvag.

- Vilj farg inom 5 minuter: ténderna vitnar nir de dehydreras.

- Ljusheten (férgens luminans) 4r den viktigaste aspekten vid val av férg.

- Vid tandblekning, vilj firg ndgra veckor efter slutford blekning. Blekta tinder tenderar att bli nagot
morkare med tiden.

- I tabellen visas férg och anvindningsomride (lFARGER).

3. Isolering
Kofferdam ir att foredra som isoleringsmetod.
4. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skélj med vatten. Kantskir emaljkanterna pa anteriora preparationer (klass III, IV

och V). Detta bidrar till bittre kantanslutning mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i

bittre estetik och bittre retention.

- En vagformad kantskérning kan vara onskvird beroende pa estetik och retention.

- Om kaviteten inte preparerats (kariesfria cervikala defekter) ska tandytan rengoras med gummikopp och
fluorfri pasta. Skélj noga med vatten.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda ytan for
adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, skolj noga med vatten, luftbldstra noga och behandla med
silanpreparat enligt tillverkarens anvisningar.

5. Pulpaskydd

Skydda pulpan péa lampligt sédtt om kaviteten dr néra pulpan. Vid pulpaexponering appliceras

kalciumhydroxid som pulpadverkappning. ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att

skydda pulpan. Sadana material hindrar ESTELITE ASTERIA fran att hirda.
6. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
7. Dispensering

7.1 PLT
Lis lIOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT) fore anviindning.

- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.
- Ta bort héttan pa PLT-spetsen.
- Tryck ut pasta direkt i kaviteten eller indirekt pa ett blandningsblock.

7.2 SPRUTA
Avligsna spruthittan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols. Vrid
handtaget motsols ett halvt eller ett helt varv efter dispensering for att slippa pa resterande tryck inuti
sprutan och forslut sprutan direkt.

- Tryck INTE for hart pa sprutan, sérskilt inte om materialet tas direkt fran kylskéapet.
8. Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet hirddjup (jamfor med tabellen ovan).

- Vid behov av karaktirisering kan preparat for fargtoning (t.ex. ESTELITE COLOR) anvindas. Applicera
fargtonande preparat enligt tillverkarens anvisningar.

- Blanda INTE ESTELITE ASTERIA med kompositer frdn andra tillverkare. Det kan leda till ofullstandig
hirdning och ansamling av luftbubblor. Blanda INTE ESTELITE ASTERIA med andra firgnyanser. Det
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kan leda till ansamling av luftbubblor.
. Ljushirdning
Ljushérda varje skikt minst under sé ldng tid som anges (se tabellen ovan). Hall ljusledaren pé ett avstand av
2 mm fran applicerat skikt.
- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras 6ver den hardade kompositen maste respektive tillverkares
anvisningar foljas.
10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvénd finisheringstrissa och/eller fint diamantinstrument for finishering.
Anvind metall- eller vinylstrips approximalt. Polera med gummipolerare eller annat lampligt
poleringsinstrument. Slutpolera med filttrissa eller bomullshjul med polerpasta eller lampligt
poleringsinstrument.
- Instruera patienten adekvat pa upprétthallandet av restaurationen efter behandling.

©

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr anvandaren och/
eller patienten ér 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 anvéindning innan den anvénds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna éndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksa komma att dndras.

SLOVENéINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouZitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE ASTERIA je svetlom vytvrdzovana kompozitna zivica neprepustajuca RTG
Ziarenie, ur¢ena na pouzitie na predné a zadné zubné vyplne. Je indikovana na vsetky triedy
kariéznych 1ézii, vratane minimalnych vyplni ¢i vyplni bez preparacie. Jeho nepriepustnost’
rtg-ziarenia je rovnaka alebo vécsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podla ISO
4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1). ESTELITE ASTERIA obsahuje 82 %
hmotnostnych (71 % objemovych) plniva z oxidu kremicitého a oxidu zirkonu a kompozitného
plniva. Vysoka davka plniva zabezpecuje znizené zmr$t'ovanie pri polymerizacii. Kazdé
anorganické plnivo obsiahnuté v produkte ESTELITE ASTERIA je sférické plnivo (priemerna
vel'kost’ Castic: 200 nm, rozsah velkosti ¢astic: 100 az 300 nm), ktoré umoziiuje vynikajiice
zachovanie lesku a odolnost’ vo¢i opotrebeniu. ESTELITE ASTERIA obsahuje bisfenol A
di(2-hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyetoxy-metakrylat (Bis-
MPEPP), 1,6-bis(metakryletyloxykarbonylamino)-trimetylhexan (UDMA), trietylénglykol-
dimetakrylat (TEGDMA), mechinol, dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.

2) ESTELITE ASTERIA bola vyvinuta radikalovo-amplifikovanou fotopolymeriza¢nou
inicia¢nou technologiou (technolégiou RAP). Technologia RAP poskytuje kratSiu dobu
vytvrdzovania svetlom a dostato¢nt pracovnu dobu (90 sek). Pozrite si tabul'ku zobrazujucu
vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou inkrementu (prirastku) (BlIINDIKACIE NA
VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE).

3) ESTELITE ASTERIA sa dodava v SYRINGE (injekénej striekacke) alebo vo VOPRED
NAPLNENE]J SPICKE (PLT).

HODTIENE

ESTELITE ASTERIA ma 7 odtiefiov pre telo a 5 odtiefiov pre sklovinu zubov. Systém odtiefiov
ESTELITE ASTERIA je navrhnuty tak, aby napodobnoval siroku skalu odtiefiov prirodzeného
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chrupu vrstvenim vhodnych odtienov vybranych z 2 kategorii: telo (Body) a sklovina (Enamel).

Zlozka Odtien Tip
A3.5B, A4B, B3B, BL RSV
okrem inciznej plochy.
Natural Enamel (NE) NE (Prirodzcné{ vsl’(lgvina) sa vo vé?ééiync Rripadov odportca
na miesta prepustiajice svetlo na inciznej ploche.
WE (biela sklovina) sa odporti¢a pouzivat’ na proximalne
‘White Enamel (WE) steny. WE sa odportéa pouzivat' ako alternativa k NE v
pripadoch belsich miest.
Yellow Enamel (YE) YE (?]té sklovina) sa odportca pouzit’ na napodobenie
Enamel skloviny so zmenou farby.
V skale ESTELITE ASTERIA TE najlepSie preptsta
Trans Enamel (TE) svetlo. Tento odtien sa odportica pouzivat’ ako alternativa
k NE na miestach s vysokou priepustnostou svetla.
OcE (okluzna sklovina) sa odportaca pouzivat’ na okluzne
Occlusal Enamel (OcE) | povrchy. OcE méa vynimoc¢nu tvarovatelnost na
vytvarovanie okluznych zarezov a $trbin.
EINDIKACIE

- Priame predné a zadné vyplne vratane okluznych povrchov
- Priame bondované kompozitné fazety

- Uzavretie diastémy

- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE

ESTELITE ASTERIA obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE ASTERIA NEPOUZIVAJTE
u pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry alebo nicktort z
inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE ASTERIA NEPOUZIVAJTE na iné ucely, nez je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE ASTERIA pouzivajte len podla tychto pokynov.

2) Produkt ESTELITE ASTERIA je urceny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat’. Nie je urceny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st dentisti.

3) ESTELITE ASTERIA NEPOUZIVAJTE, ak sii bezpetnostné uzavery poskodené, alebo sa
zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE ASTERIA vyvola alergickt reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho
prestaiite pouzivat’.

5) Odporacame, aby ste pri praci s produktom ESTELITE ASTERIA zakazdym pouzili
vySetrovacie rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabranili moznym alergickym
reakciam z metakrylovych monomérov. Poznamka: Urc¢ité latky/ materialy mozu
vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak sa ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE ASTERIA pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a hned’ sa
obrat'te na oéného lekara.

- Ak produkt ESTELITE ASTERIA pride do styku so sliznicou, zasiahnutii oblast’ hned’ utrite a po
zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak ESTELITE ASTERIA pride do styku s koZou ¢i odevom, hned’ zasiahnutt plochu namocte pomocou
vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.
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- Pouéte pacienta, aby si hned po osetreni vyplachol Gsta.
7) ESTELITE ASTERIA sa nema prehitat’ ani vdychovat'. Pozitie ¢i vdychnutie mozu sposobit
zavazné poranenie.
8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu ESTELITE ASTERIA, nenechavajte ho
bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) Po pouziti ocistite zavadzacie nastroje a kefky alkoholom.
10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny §tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
11) Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred pouzitim
ho nechajte vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Studeny material by sa mohol dat’ tazko vytlacat'.

EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Produkt ESTELITE ASTERIA je navrhnuty na vytvrdzovanie bud’ halogénovym svetlom, svetlom
LED alebo svetlom plazmatického obluka s vinovou dizkou 400 - 500 nm. Urcite vytvrdzujte
svetlom produkt ESTELITE ASTERIA extraoralne a kontrolujte ¢as potrebny na tplné vytvrdnutie
produktu ESTELITE ASTERIA polymerizaénou lampou eSte pred vykonanim postupu
bondovania. Nasledujica tabul’ka zhfia vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku
(inkrementu).

Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Intenzita Doba Hibka prirastku (mm)"
Druh svetla (MW/em?) vytvrdzovania | A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, A4B
(sekundy) BL, NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 )

400 20 2.1 1.8

. . 10 2,0 1,7
Halogénové 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8

800 20 2,5 2.1

10 1,7 -2

400 20 2.0 1.7

LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9

1000 10 2,0 1,8

Plazmaticky oblik 950 6 1,9 1,8

1) Hibka prirastku bola stanovena na ziklade vysledkov testov vykonanych v siilade s ¢astou 7.10
“hibka vytvrdzovania” podl'a normy ISO 4049.
2) Doba vytvrdzovania musi byt najmenej 20 sekind.

EOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnené $picky PLT st uréené na pouzitie len pre jedného pacienta. Ked' ste $picku
PLT pouzili pre pacienta, nezatvarajte a nepouzivajte ju znova, aby nedoslo ku krizovej
infekeii.

2) Davkovace sa pre produkt ESTELITE ASTERIA nedodavaji. Pouzivajte davkovacé
zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE ASTERIA. O spravnom pouziti a nalezitej
dezinfekcii sa dozviete z navodu vyrobeu.

3) Na davkovac zatlacte len slabo, aby ste zabranili d’alSiemu vytlacaniu materialu po ukonceni
tlaku.
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BMUCHOVAVANIE
1) Produkt ESTELITE ASTERIA uchovavajte pri teplotach medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE ASTERIA NEPOUZIVAJTE po datume exspirdcie uvedenom na obale
injekénej striekacky.

ELIKVIDACIA

Ak chcete zvysok produktu ESTELITE ASTERIA bezpecne zlikvidovat, vytlacte nepouziti cast’
zo striekacky a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

Zabraiite vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

ENAVOD PRE ODTIENE NA ZAKAZKU
Pred pouzitim si pozrite pokyny pre Navod pre odtiene ESTELITE ASTERIA na zakazku.

HEKLINICKY POSTUP
1. Cistenie
Povrch zuba o¢istite dokladne gumenym kaliskom a €istiacou pastou bez fluoridu a potom vyplachnite
vodou.
2. Vyber odtiena
Pomocou navodu pre odtiene na zakazku pripraveného vopred si vyberte vhodny odtieii produktu
ESTELITE ASTERIA.
- Vyber odtieia ukonéite do 5 minut; zuby po dehydratacii vyblednu.
- Svetlost’ (hodnota farby) ma pri vybere odtiena prvorady vyznam.
-V pripade bielenia zubov vyberajte odtieii o par tyzdiov neskér, po ukonceni bielenia. Vybielené zuby
Casom trocha tmavnu.
- Pozrite si tabul’ku zobrazujiicu odtiefi a tip (ll ODTIEN).
3. Izolacia
Preferovanou metddou izolacie je koferdam.
4. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparéacii vpredu (trieda III, IV, V) pridajte

skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, II) pridajte skosenie

jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu ohrani¢eni medzi okrajmi kavity

a vyplilou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Vribkované (vIniace sa) skosenie moze byt’ vhodné, podl'a estetickych parametrov a retencie.

-V pripade, Ze sa preparacia kavity nerobila (defekty kréku bez kazu), oéistite povrch zuba gumenym
kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a vyplachnite vodou. Dokladne vyplachnite vodou.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo diamantovym hrotom, aby ste
povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vy¢isteniu; vyplachnite
dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silinovym vizobnym ¢&inidlom podl'a navodu
vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, pulpu nélezite chraiite. V pripade expozicie pulpy naneste hydroxid

vépenaty, aby ste pulpu zakryli. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, ked’Ze tieto materialy budii vytvrdzovanie produktu ESTELITE ASTERIA inhibovat’.

6. Bondovaci systém
Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.
7. Davkovanie
7-1.PLT
Pred pouzitim si laskavo precitajte lIOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.
- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzaver PLT.
- Vytlaéte pastu priamo do kavity alebo nepriamo na mie$aciu podlozku.
7-2 SYRINGE
Zlozte uzaver injekénej strickacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruciciek vytlacte pastu na
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miesaciu podlozku. Po davkovani otoéte drzadlo proti smeru hodinovych rugi¢iek o pol oto¢ky az jednu
celti otocku, aby ste uvolnili zostatkovy tlak vo vnutri striekacky a strickacku hned’ uzavrite uzaverom.
- Tesne po vybrati z chladnicky na strickacku zbytoéne NETLACTE.

8. Plnenie a kontirovanie

Kavitu vyplfajte postupne - prirastkami. Prirastky by nemali presahovat uvedena hibku vytvrdzovania

(pozrite si vy$sie uvedeni tabul'ku).

- V pripade, Ze je potrebna charakterizacia, moze sa pouzit’ farba (napr. ESTELITE COLOR). Farbu pouzite
podl'a pokynov vyrobcu.

- NEMIESAJTE ESTELITE ASTERIA s inymi znatkami kompozitnej Zivice, aby ste sa vyhli neaplnému
vytvrdnutiu ¢i zachyteniu vzduchovych bublin. Ak chcete zabranit’ zachyteniu vzduchovych bublin,
NEMIESAJTE ESTELITE ASTERIA s inym odtiefiom pasty.

9. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedenu dobu (pozrite si vyssie uvedent tabul'ku), pricom

koniec polymerizaénej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej Zivice, postupujte podl'a pokynov vyrobcu.

10. Kone¢na uprava

Vypli vytvarujte a vylestite. Na koneénu pravu pouzite disky alebo diamantové hroty na koneénu tpravu.

Pri proximalnych plochach pouzivajte kovové prizky na kone¢nt upravu alebo vinylové lestiace prazky. Pri

lesteni lestite gumenymi koncovkami alebo inymi vhodnymi lestiacimi nastrojmi. Na koneéné vylestenie

pouzite plstené kotiiée alebo bavinené kruzky s lestiacou pastou, ¢i vhodné lestiace nastroje.

- Poucte pacienta adekvatne na idrzbu nahrady po oSetreni.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v savislosti s
pomdockou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel’ a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické tidaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, moézu sa
zmenit’ aj navod a bezpecnostné informacie.

SLOVENSCIN

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE ASTERIA je radiopa¢na kompozitna smola, ki se strjuje z lucko in se uporablja na sprednjih in
zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa, vkljuéno z minimalnimi restavracijami ali
obnovami brez predhodnih priprav. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali veg, ki
je razvricen kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE ASTERIA
vsebuje 82 % cirkonijskega silikonskega polnila in kompozitnega polnila po tezi (71 % po prostornini).
Masa z visokim delezem polnila zagotavlja manjse kréenje polimerov. Vsako anorgansko polnilo v
ESTELITE ASTERIA je sferi¢no polnilo (povpre¢na velikost delcev: 200 nm, obseg velikosti delcev: 100
do 300 nm), ki je zasnovano tako, da omogoc¢a odli¢no ohranjanje sijaja in odpornost proti obrabi.
ESTELITE ASTERIA vsebuje bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (bis-GMA), bisfenol A
polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-
etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil
hidroksil toluen in UV-absorbent.

2) ESTELITE ASTERIA vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo fotopolimerizacije).
Tehnologija RAP omogoc¢a skrajan ¢as strjevanja z lu¢ko in daljsi ¢as delovanja (90 sekund). Glejte
razpredelnico, ki prikazuje odnos med CGasom strjevanja in globino nanosa (mINDIKACIJE ZA
POLNIJENIJE IN STRIEVANIE).

3) ESTELITE ASTERIA se dobavlja v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

HMODTENEK

ESTELITE ASTERIA vsebuje 7 odtenkov za zobovino in 5 skleninskih odtenkov. Sistem odtenkov ESTELITE
ASTERIA je zasnovan tako, da posnema Sirok nabor naravnih zobnih odtenkov z nanosom ustreznih s
kombinacijo dentin in sklenina (enamel) nians.

0000000000000 0000000000000 00
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Komponenta Odtenek Namig
A1B, AZB, A3B, Odetenki so zasnovani za rekonstrukcijo sloja dentina. Odtenki Body
Body A3.5B, A4B, ! ! ] Jac <!
B3B. BL morajo prekriti vse robove sklenine, razen incizalnega obmocja.
Natural Enamel NE je vecinoma priporocljiv za obnovitev prosojnosti v incizalnem
(NE) predelu.
White Enamel WE je priporocljiv kot alternativa za bliznjo steno. WE je
(WE) priporo€ljiv kot alternativa za NE pri primerih ve¢je beline.
Yellow Enamel YE je zasnovan za posnemanje razbarvane sklenine
Enamel (YE) ] P U )
Trans Enamel TE je najbolj prosojen v ESTELITE ASTERIA. Ta odtenck se
(TE) priporoca kot alternativa za NE pri zelo prosojnih primerih.
OcE je priporo¢ljiv za okluzalno povrsino.
Ocelusal Enamel OcE ima izredne lastnosti oblikovanja za izdelavo okluzalnih
(OcE) PR
vdolbin in §pranj.
HINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove, vklju¢no z okluzalno povrsino,

- neposredne vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi,

- popravilo porcelana/kompozita

EKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE ASTERIA vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE ASTERIA za paciente
z alergijsko reakcijo ali preobcutljivostjo na metakrilne ali podobne monomere ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAJTE ESTELITE ASTERIA v druge namene razen teh, ki so opisani v navodilih.
Uporabljajte ESTELITE ASTERIA samo, kakor je tu dolo¢eno.

2) ESTELITE ASTERIA je obnovitvena masa, ki se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni
licencirani zobozdravstveni delavci. Ni namenjena za prodajo ali uporabo komur ni strokovnjak v
zobozdravstvu.

3) ESTELITE ASTERIA NE UPORABLJAIJTE, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali zgledajo, da so bila
odstranjena.

4) Ce ESTELITE ASTERIA povzroéi alergiéno reakcijo ali preobéutljivost, material nemudoma nehajte
uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z ESTELITE
ASTERIA, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere. Opomba: Dolocene snovi/
materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce pride ESTELITE ASTERIA v stik z rokavicami za
pregled pacienta, odstranite rokavice in jih odvrzite med odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z vodo.

6) Preprecite stik ESTELITE ASTERIA z oémi, sluzni¢no membrano, koZo in oblag¢ili.

- Ce ESTELITE ASTERIA pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma posvetujte z
ocesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE ASTERIA pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite prizadeto obmogje in ga
dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce pride ESTELITE ASTERIA v stik s koZo ali oblacili, nemudoma oistite obmog&je z bombazno paléko
ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine ESTELITE ASTERIA ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje lahko povzroéi resne
poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE ASTERIA, ga ne pus¢ajte brez nadzora na dosegu pacientov in
otrok.

9) Po uporabi oéistite in§trumente za names$¢anje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate svetlobno enoto za strjevanje, morate ves Cas nositi za$¢itni §¢it za oci ali ocala.

11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62-84°F). Pocakajte, da se izdelek pred
uporabo ogreje na nivo sobne temperature. Hladen material se tezko iztisne.

INDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

Upraba ESTELITE ASTERIA je zasnovana tako s halogensko kot z LED-lu¢ko ali plazemskim oblokom za
strjevanje z valovno dolzino 400-500 nm. Preverite ¢as popolnega strjevanja ESTELITE ASTERIA z lucko
izven ust pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino
nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Debelina nanosa (mm)"

s Intenzivnost Cas strjevanja
Tip lucke (mW/en?) (Sekunde) | Al Bvﬁé%ﬁ%ﬁ%ﬁ&?’ BL A4B
—2
0 w 2 o
Halogenska 600 ;g ;:g ;'g
w0 i = o
-
0 i % X
I i E
1000 10 2,0 1,8
Plazemski 950 6 19 18

1) Debelina nanosa je bila dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z razdelkom 7.10
“globina strjevanja” ISO 4049.
2) Cas strjevanja mora trajati vsaj 20 sekund.

POSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev
1) PLT+ji so izklju¢no namenjeni za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim okuzbam,
konic PLT-jev ne names¢ajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil material Ze doziran za dolo¢enega
pacienta.
2) Dozirniki za ESTELITE ASTERIA niso prilozeni. Uporabljajte taksen dozirnik, ki ustreza PLT-ju
ESTELITE ASTERIA. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo glejte navodila proizvajalca.
3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala po
pritiskanju.
ESHRANJEVANJE
1) ESTELITE ASTERIA shranjujte pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte ESTELITE ASTERIA po oznacenem roku zapadlosti na embalazi brizge ali PLT-ja.

HMODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE ASTERIA, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE ali PLT-ja ter ga
strdite z lucko, nato pa odvrzite v 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.

HVODNIK PO ODTENKIH PO MERI

Pred uporabo preglejte navodila za ESTELITE ASTERIA vodnik po odtenkih po meri.

EKLINICNI POSTOPKI
1. Cis¢enje
Temeljito ocistite povrsino zob s pomogjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite z vodo.
. Izbira odtenka
Izberite ustrezen odtenck ESTELITE ASTERIA s pomogjo vnaprej pripravljenega vodnika po odtenkih po
meri.
- Vroku 5 minut izberite odtenck. Zobje pridobijo vecjo belino, ko so suhi.
- Svetlost (barvna vrednost) je najpomembnejsa lastnost pri izbiri odtenka.
-V primeru beljenih zob izberite odtenck Sele po nekaj tednih od zaklju¢ka beljenja. Beljeni zobje so
nagnjeni k rahlem temnenju, ki sCasoma nastopi.
- Poglejte si razpredelnico s prikazom odtenka in namigov (Il ODTENEK).
3. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.
4. Priprava votline
Pripravite votlino in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine anteriorne priprave (razred III, IV, V) in

N
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povrsine robov pri posteriornih pripravah (razred I, IT). BruSenje robov in povr$in pomeni izbris razmejitve

med robovi votline in obnovo ter izboljSuje tako estetiko kot retencijo.

- Valovito obrusen rob bi bil lahko zazelen v odvisnosti estetike in retencije.

-V primeru, ko kaviteta ni bila pripravljena (okvare zobnega vratu brez kariesa), oCistite povrsino zob s
pomocjo gumijaste skodelice in paste brez fluorida, nato sperite z vodo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita z diamantnim svedrom izdelate hrapavo povriino, da pripravite
podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo. Dobro posusite z
zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e je kovina izpostavljena na
povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

. Zastita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporo¢a, ¢e je votlina v blizini pulpe. NE

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zasCito pulpe, ker ti materiali preprecujejo

strjevanje ESTELITE ASTERIA. ESTELITE ASTERIA ni namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave
Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
. Jemanje iz embalaZe

7-1. PLT
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA PLT-je
- PLT-je namestite v ustrezni dozirnik.

- Odstranite pokrovéek PLT-ja.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA
Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da rocaj obracate v
smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s polovi¢nim ali
popolnim zasukom, da sprostite odveéni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju pokrijte brizgo s
pokrovckom.

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, tako ko jo vzamete iz hladilnika.
. Polnjenje in obroba

Kaviteto polnite postopoma. Nanosi ne smejo prese¢i oznacenih mej(glejte zgoraj omenjeno preglednico).

-V primeru, da je zahtevana opredelitev, se lahko uporabijo toni (kot ESTELITE COLOR). Nanesite tone v
skladu z navodili proizvajalca.

- NE MESAJTE ESTELITE ASTERIA z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da prepregite nepopolno
strjevanje, pojav zratnih mehurckov ali zadrzevanja zra¢nih mehurckov. Da preprecite zadrzevanje zraénih
mehurtkov, NE MESAJTE ESTELITE ASTERIA z drugimi odtenki paste.

. Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za doloCeni ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Konico lucke za

strjevanje drzite v razdalji 2 mm od mesta nanosa.

- Ce s0 na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov, sledite
njihovim navodilom.

10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali fine zakljuéne diamantne
nastavke. Uporabite kovinske zakljuéne trakove ali vinilne polirne trakove za sosednje povrsine. Za
poliranje izberite poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za poliranje. Za zaklju¢no poliranje
uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali ustrezna orodja za poliranje.
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Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s pripomockom
proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne uporabe tega
izdelka. Uporabnik, ki je Zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je
izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko spremenijo
tudi navodila in previdnostni ukrepi.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, onlemleri ve notlari okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER
1) ESTELITE ASTERIA anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla setlesen, radyoopak bir
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kompozit rezindir. Minimal preparasyonlu veya preparasyonsuz restorasyonlar da dahil olmak tizere tim
¢iiriik lezyonu simiflarinda endikedir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve
ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve Simf 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir. ESTELITE
ASTERIA agirlikga %82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular
igerir. Yiiksek doldurucu miktar1 polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar. ESTELITE
ASTERIA’da bulunan her inorganik doldurucu mitkemmel parlaklik korunmasi ve asinma direnci saglayan
bir sferik doldurucudur (ortalama partikiil boyutu: 200 nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300 nm).
ESTELITE ASTERIA Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Bisfenol A polictoksi
metakrilat (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamin) trimetil hekzan (UDMA), Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

2) ESTELITE ASTERIA biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici teknolojisini (RAP
teknolojisi) barmndirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla sertlestirme siiresi ve daha uzun bir ¢alisma
stiresine (90 saniye) olanak saglar. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iliskiyi gosteren
tabloya bakin (lDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER).

3) ESTELITE ASTERIA, SYRINGE iginde sunulmaktadir iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

ERENK

ESTELITE ASTERIA’da 7 Govde rengi ile 5 Mine rengi mevcuttur. ESTELITE ASTERIA renk sistemi,
Gévde (Body) ve Mine (Enamel) olmak iizere 2 kategoriden segilen uygun renklerin tabakalanmasiyla dogal
dislerin genis renk yelpazesini karsilayacak sekilde tasarlanmugtir.

Bilesen Renk Ipucu
A1B, A2B, A3B, Govde renkleri dentin tabakasinin rekonstriiksiyonu igin

Govde A3.5B, A4B, B3B, | tasarlanmistir. Gvde renkleri insizal bolge hari¢ tim mine
BL marjinlerini kaplamalidir.
Natural Enamel NE ¢ogu olguda insizal bélgedeki translusent gériiniimii restore
(NE) (Dogal Mine) | etmek igin énerilir.
‘White Enamel ‘WE proksimal duvar igin 6nerilir. WE daha beyaz olgularda NE'ye
(WE) (Beyaz Mine) | bir alternatif olarak gosterilir.

Mine ?]jgs?sgxa&"se) YE rengi degismis mineyi taklit etmek i¢in tasarlanmistir.
Trans Enamel (TE) | TE ESTELITE ASTERIA'daki en translusent renktir. Bu renk ¢ok
(Transl Mine) | tr olgularda NE'ye bir alternatif olarak nerilir.
Occlusal Enamel OcE okliizal yiizey igin énerilir. OcE okliizal kasplar1 ve fissiirleri
(OcE) (Okliizal sekillendirmek i¢in mitkemmel sekillendirilebilme 6zelligine
Mine) sahiptir.

HENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak tizere direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

HMKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE ASTERIA metakrilik monomerler igerir. ESTELITE ASTERIA’y1 metakrilike ve iligkili
monomerlere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine karst alerjik veya asirt duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

BEONLEMLER
1) ESTELITE ASTERIA’y1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE ASTERIA’y1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.
2) ESTELITE ASTERIA, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan kullanilmak
amaclyla tasarlanmlstlr Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere satilmak veya bu kisilerce
k k iizere tasarl Ir
3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmig goriiniiyorsa ESTELITE ASTERIA’y1 KULLANMAYIN.
4) ESTELITE ASTERIA bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay1 derhal birakin.
5) ESTELITE ASTERIA 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 iginden gegebilirler. ESTELITE ASTERIA
muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice
1kayin.
6) ESTELITE ASTERIA’nin gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginim.
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- ESTELITE ASTERIA gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen bir goz doktoru ile
iletisime gegin.
- ESTELITE ASTERIA mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen silin ve restorasyon
tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.
- ESTELITE ASTERIA ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir pamuklu
cubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzin ¢alkalamasini sdyleyin.
7) ESTELITE ASTERIA yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi yaralanmaya
yol agabilir.
8) ESTELITE ASTERIA’nin istemeden yutulmasini 6nlemek igin hastalarin veya ¢ocuklarin erisebilecegi bir
yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.
10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi géz koruyucu ekipman takilmalidir.
11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce
iriintin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.

HEDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER

ESTELITE ASTERIA 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark 15131 ile sertlestirilmek
tizere tasarlanmistir. ESTELITE ASTERIA’y1 mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii
gergeklestirmeden once ESTELITE ASTERIA'nin sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak sertlesmesi
igin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinligi arasindaki iligki
Ozetlenmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalmligi arasindaki iliski:

Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalnligi (mm)"
Isik tipi (mW/em?) (Sfmi c‘)‘ A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, A4B
Y NE, WE, YE, TE, OcE
10 1,7 —?
400 20 2,1 1,8
. 10 2,0 1,7
Halojen 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 25 2,1
10 1,7 2
400 20 2,0 1.7
LED 10 1,8 1,6
600 20 22 1.9
1000 10 2,0 1,8
Plazma Ark 950 6 1,9 1,8

1) Tabaka kalinhigi ISO 4049 standardinin 7.10 béliimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test
sonuglari bazinda belirlenmistir.
2) Sertlesme siiresi en az 20 saniye olmalidir.
WPLT’lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini okuyun
1) PLT ler yalmzca tek hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek igin, Materyal
o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu tekrar kullanmayn.
2) ESTELITE ASTERIA i¢in dispenser verilmez. ESTELITE ASTERIA’nin PLT sine uygun bir dispenser
kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in {ireticinin talimatlarina bakin.
3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrollii basing
uygulayin.
ESAKLAMA
1) ESTELITE ASTERIA’y1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayim.
2) Isiga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE ASTERIA’y1 siringa ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
HEBERTARAF ETME
ESTELITE ASTERIA’nin kalanm giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi siringadan
¢ikarin ve atmadan 6nce 151kla sertlestirin.
Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karismasina izin vermeyin.
Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.
Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlari uygulayin.
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Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna basvurun.

BOZEL RENK KILAVUZU
Kullanimdan 6nce ESTELITE ASTERIA Ozel Renk Kilavuzu icin talimatlara bakin.

BKLINIK PROSEDUR

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile yikayin.

. Renk Sec¢imi
Onceden hazirlanan 6zel renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE ASTERIA’nin uygun rengini segin.

- Renk secimini 5 dakika i¢inde tamamlayin; disler dehidrate olduklarinda daha beyaz olurlar.

- Renk se¢iminde agiklik (renk degeri) birincil Gneme sahiptir.

- Dislerin beyazlatilmasi1 durumunda, renk segimini beyazlatma isleminin tamamlanmasindan birkag hafta
sonra yapin. Beyazlatilmis disler zaman i¢inde hafif¢e koyulasmaya meyillidir.

- Liitfen renk ve ipuglarini gdsteren tabloya bakin (Ill RENK).

. izolasyon

Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (siif III, IV, V) mine

kenarlarinda basamaklar olusturun, olusturulan basamaklar kavite kenarlar1 ile restorasyon arasindaki

sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmis olur.

- Tirtikl (dalgalr) basamaklar estetik ve retansiyonun daha 6nemli oldugu durumlarda tercih edilebilir.

- Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (¢iiriiksiiz servikal defektler), disin yiizeyini bir lastik frez ve
floriir igermeyen bir temizleme pati ile temizleyin. Su ile iyice yikaym.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas ugla
piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayn; su ile iyice yikayin; hava ile iyice
kurutun ve iireticinin talimatlarina gore bir silan baglanti ajani uygulaymn.

. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya gok yakin yerdeyse pulpay1 uygun bigimde koruyun. Pulpanin ekspoze olmasi durumunda
pulpa kaplamasi olarak kalsiyum hidroksit uygulayin. Pulpay1 korumak igin OJENOL BAZLI
MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE ASTERIA nin sertlesmesini engeller.
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. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulaymn.
. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1. PLT
Kullanmadan 6nce liitfen mPLT’lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR kismini okuyun.

- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT’nin kapagini ¢ikarimn.
- Pastay1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin iistiine gikarim.

7-2 SYRINGE
Siringanin basligini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin @istine ¢ikarin.
Materyali gikardiktan sonra sap1 saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur gevirerek sirmgada kalan basinci
bosaltin ve siringanin baghgini hemen takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baskit UYYGULAMAYIN.
. Dolgu ve konturlama

Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme derinligini

asmamalidir (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).

- Karakterizasyon gerektiren durumlarda tonlama materyalleri (6rn. ESTELITE COLOR) kullanilabilir.
Tonlama materyalini {ireticinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklari olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE ASTERIA’y1 diger
markalarim kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN. Hava kabarciklarini énlemek i¢in ESTELITE
ASTERIA’y1 patin baska bir rengiyle KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakayi en az belirtilen siire (liitfen daha

once soz edilen tabloya bakin) boyunca isikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit iizerine diger markalarm kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o materyalin
ireticisinin talimatlarini izleyin.

10. Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme igin bitirme diskleri ve/veya elmas son bitirme frezlerini
kullanim. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil polisaj seritleri kullanin. Polisaj igin lastik
uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj
patt ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.
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- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay: tiretici firmaya ve
kullanict ve/veya hastanm 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.

degisebilir.

96



Packaging waste disposal guide
(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

PLT (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for PLT

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Case for PLT

PP5 (Polypropylene): Recycling. Follow local instructions
for disposal.

Case for SYRINGE (cap and body)

SBR7 (Styrene-butadiene rubber):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Case partation for SYRINGE

PETI (Polyethylene terephthalate):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

BBJITAPCKH

PrKoBoacTBO 32 H3XBBPJISIHE HA ONIAKOBBYHH MaTepHaJIn

[npunara (kamavka u TSII0)

M3XB’I>]’)HS{H€ KaTo NPOMHUIIJIEHU OTIaJAbIIH.

PLT (xanauka u T5510)

I/I3XB’])pﬂﬂHe KaTo NPOMMIIJIEHU OTHAJAbIIHN.

OnakoBbuHa Top6a 3a PLT

PP5 (Ilonunponunen):
Penmkimpane. CliesiBaiite MECTHUTE HHCTPYKIIHH 33
H3XBBPIISIHE.

Kanbd 3a PLT

PPS5 (ITonunponwien): Pennkinpane. Cre/paiite
MECTHHUTE MHCTPYKLIMH 3& U3XBbPIISIHE.

Kanbd 3a [lnpunara (kamayka u
TSI0)

SBR7 (CtupenbyTagueHoB KaydyK):
Peunxnnpane. CresiBaiite MECTHUTE HHCTPYKLMH 3a
H3XBBPIISHE.

Pasnenenue Ha kanbha 3a
Inpunara

PET! (ITonuernienrepedranar):
Perukmpane. Cnenpaiite MECTHUTE MHCTPYKIUH 32
H3XBBPIISHE.

Kapronenu kytuu n/uimu
paseneHus

PAP21 (HeBbiHoOOpa3eH KapToH):
Perukimpane. Creiaiite MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBPIISHE.

IFU u/uiu pbKOBOJICTBO

PAP22 (Xaprus):
Peunrnupane. Cresiaiite MECTHUTE HHCTPYKIUH 3a
H3XBBPIIAHE.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako praimyslovy odpad.

PLT (uzavér a télo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Balici sacek pro PLT

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Pouzdro pro PLT

PP5 (polypropylen): Recyklace. Pii likvidaci
postupujte podle mistnich pokyni.

Pouzdro pro STRIKACKY (uzavér a
t8lo)

SBR7 (styren-butadienovy kaucuk):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Prepazka pouzdra pro STRIKACKY

PETI (polyethylentereftalat):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pri likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

PLT (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir PLT

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behilter fiir PLT

PP5 (Polypropylen): Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter fiir SPRITZE (Kappe und
Korper)

SBR?7 (Styrol-Butadien-Kautschuk):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behilterunterteilung fiir SPRITZE

PETI (Polyethylen-Terephthalat):
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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Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPRAJTEN (hztte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

PLT (hztte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til PLT

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Etui til PLT

PPS (polypropylen): Genbrug. Folg lokale anvisninger
for bortskaffelse.

Etui til SPROJTEN (hatte og
beholder)

SBR7 (styrenbutadiengummi):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Etui-adskillelse til SPROJTEN

PET1 (polyethylenterephthalat):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Korvaldatakse t6ostusjadtmetena.

PLT (kate ja korpus) Korvaldatakse toostusjadtmetena.
PP5 (poliipropiileen):
PLT pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.
PLT karp PP5 (poliipropiileen): Ringlussevott. Jargige kohalikke

korvaldamisjuhiseid.

SUSTLA ‘i (katte ja korpuse) karp

SBRY7 (stiireen-butadieenkummi):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

SUSTLA karbi vahesein

PET]1 (poliietiileen-teraftalaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

IFU ja/vai juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eli del embalaje de d h
JERINGA (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.
PLT (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Estuche para PLT

PP5 (Polipropileno): Reciclaje. Siga la normativa local
para su eliminacion.

Estuche para JERINGA (tapa y
cuerpo)

SBR7 (Caucho de estireno-butadieno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Divisor de estuche para JERINGA

PET1 (Tereftalato de polietileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteend.

PLT (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteend.

Pakkauspussi PLT:1le

PP5 (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkaus PLT:lle

PP5 (Polypropeeni): Kierritys. Noudata paikallisia
jatteiden kasittelyohjeita.

Pakkaus: RUISKUA (kapseli ja runko)

SBR?7 (Styreeni-butadieenikumi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauksen osa: RUISKUA

PET1 (Polyeteenitereftalaatti):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kisittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT

PPS5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite pour PLT

PP5 (Polypropyléne) : Recyclage. Respectez les
instructions d’élimination locales.

Boite pour SERINGUE (capuchon
et corps)

SBR7 (Caoutchouc styréne-butadiene) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Séparation de boite pour
SERINGUE

PETI (téréphtalate de polyéthyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

EAAHNIKA

O0nY6g améPPIYNG UTOPPIUPATOV GVOKEVUGIAG

YXYPIITA (komdit kKot GopLo)

Na anoppintetar mg fropmyavikd amdpinto.

PLT (koméKt Ko oodpe)

Noa amoppinteton wg Propnyavikd amdfinto.

Todvta cuokevasiog yio PLT

PP5 (IToAvmpomvrévio):
AvokOkAmoT. AKOAOLONGTE TIG TOTIKEG 0dNYies YioL
amoppy.

Onkn ywo PLT

PPS5 (ITolvmpomuAévio): Avakvkioon. Akohovdnote Tig
TOTKEG 08N Yieg Yo amoppLy).

Onkn yio ZYPIITA (kamdkt ko
GO0

SBR7 (k000TG0UK 016 6TUPEVIO-PovTadiévio):
AvoxOkAmoT. AKoLoLONOTE TIG TOTIKES 0d1Yieg YioL

amoppIy.

Awyoprotikd Onkng yua ZYPITTA

PET! (tepe@Botikd moivaiburévio):
AvoxOkAmon. AkolovOnoTe TIg TomikéG 0dMyieg Yo

amoppLyn.

Xoptokovto 1/Kot SLo®PLoTIKO

PAP21 (Mn KupOTOEWDES XOPTOVL):
AvokOKA®mGT. AKOAOLONGTE TIG TOTIKEG 0dNYies 1ol
amoppLy.

IFU fy/ko 0d1y6g

PAP22 (Xopti):
AvoxOkAmon. AkoLovBNoTe TIG TOTIKEG 08N Yieg Y1
amoppLy.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT

PPS5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za PLT

PP5 (polipropilen): Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih
uputa za zbrinjavanje.

Kutija za STRCALJKU (&ep i
tijelo)

SBR?7 (stiren-butadien kaucuka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Pregrada za kutiju za STRCALJKU

PETI (polietilen tereftalat):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

s halladal

C 14

ok artalmatl

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

PLT (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak PLT-hez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Tok PLT-hez

PP5 (polipropilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tok FECSKENDO-hez (kupak és test)

SBR7 (sztirol-butadién gumi):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Tokrekesz FECSKENDO-hez

PETI1 (Polietilén-tereftalat):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):

Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy Gtmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Custodia per PLT

PP5 (Polipropilene): Riciclo. Seguire le istruzioni locali
per lo smaltimento.

Custodia per SYRINGA (tappo e
corpo)

SBR7 (Gomma stirene-butadiene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Divisorio custodia per SYRINGA

PET!I (Polietilene tereftalato):
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.

LIE

Pakuodiy atlieky $alinimo vadovas

1IU K

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT pakavimo maiselis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

PLT deklas

PP5 (polipropilenas): perdirbamas. Laikykités vietiniy
Salinimo instrukeijy.

SVIRKSTUI déklas (dangtelis ir
korpusas)

SBRY7 (stirolo-butadieno kauciukas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

SVIRKSTUI korpuso pertvara

PET]1 (polietileno tereftalatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykites vietiniy $alinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukeijy.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

PLT (vacins un korpuss)

Utiliz&t ka razoSanas atkritumus.

PLT iepakojuma maisin$

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

PLT apvalks

PP5 (polipropiléns): parstrade. Saskana ar viet&jiem
utilizacijas noradfjumiem.

SLIRCEI apvalks (vacins un korpuss)

SBR?7 (butadiénstirolkaucuks):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

SLIRCEI apvalka nodalfjumi

PETI (polietilenterftalats):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalijumi

PAP21 (Negofrétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

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.

PLT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor PLT

PP5 (Polypropyleen):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakking voor PLT

PP5 (Polypropyleen): Recyclen. Volg de plaatselijke
instructies voor verwijdering.

Verpakking voor SPUIT (dop en
hoofddeel)

SBR7 (Styreen-butadieenrubber):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Scheidingswand verpakking voor
SPUIT

PETI (Polyethyleentereftalaat):
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.

104




NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

PLT (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for PLT

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Eske for PLT

PP5 (polypropylen): Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Eske for SPROYTEN (hette og
hoveddel)

SBR7 (styren-butadiengummi):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Eskeinndeling for SPROYTEN

PETI (polyetylentereftalat):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opak

ych

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.

PLT (nasadka i korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

PP5 (polipropylen):

Torebka na PLT Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
Obudowa na PLT PP5 (polipropylen): Recykling. Postgpowac zgodnie z

lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Etui na STRZYKAWKI (nasadka i
korpus)

SBR7 (kauczuk styrenowo-butadienowy):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Przegroda opakowania na
STRZYKAWKI

PETI (politereftalan etylenu):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGUES

Guia de eliminacéo de resid de

hal

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

Caixa para PLT

PP5 (Polipropileno): Reciclagem. Siga as instrugdes locais
relativas a eliminagao.

Caixa para SERINGA (tampa e
corpo)

SBR7 (borracha de estireno-butadieno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

Divisdo da caixa para SERINGA

PETI (tereftalato de polietileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Caixa de cartdo e/ou divisoes

PAP21 (Cartao nao canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Instrugdes de Utilizagdo e¢/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

R

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT

PP5 (Polipropilena):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Cazul pentru PLT

PP5 (Polipropilena): Reciclare. Urmati instructiunile
locale de eliminare.

Cazul pentru SERINGA (capac si

SBR7 (Cauciuc butadien-stirenic):

corp) Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
Cazul compartimentarii pentru PETI (Polietilena tereftalata):
SERINGA Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
Cutie de carton si/sau PAP21 (Carton neondulat):
compartimentare Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

106




SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

PLT (skyddshuv och huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for PLT

PP5 (polypropen):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Holje for PLT

PP5 (polypropen):Atervinning. Folj lokala regler for
kassering.

Holje for SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

SBR7 (styrene-butadiengummi):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Holjesavdelare for SPRUTAN

PET1 (polyetentereftalat):
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 &ast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

PLT (veko a hlavna Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko pre PLT

PP5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Puzdro na PLT

PP5 (polypropylén): Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Puzdro na STRIEKACKU (veko a
hlavna Cast’)

SBR?7 (Styrén-butadiénovy kaucuk):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.

Prepazka puzdra pre STRIEKACKU

PETI (polyetyléntereftalat):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl’'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT

PPS5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upo$tevajte lokalna navodila.

Skatlica za PLT

PP5 (polipropilen): Reciklaza. Pri odstranjevanju
upostevajte lokalna navodila.

Skatlica za BRIZGE (kapica in
telo)

SBR?7 (stiren-butadienska guma):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Skatlica, razdelek za BRIZGE

PET1 (polietilen tereftalat):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

TURKCE

Ambalaj atigi bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulaymn.

PLT igin kutu

PP5 (Polipropilen): Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize
6zel talimatlart uygulaym.

SIRINGASI i¢in kutu (kapak ve
govde)

SBR7 (Stiren-biitadien kauguk):
Geri dontisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlart
uygulaymn.

SIRINGASI i¢in kutu bolmesi

PETI (Polietilen tereftalat):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayim.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniistim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlart
uygulaym.
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