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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

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

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

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



HlSHADE

Available shade in each type is as below.

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

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

- Please check with your local distributor for available shades.

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

I CONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTELITE
UNIVERSAL FLOW to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers
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or UV absorber. Note: Certain substance/materials may penetrate through examination gloves.
If ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the examination gloves, remove
and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
6) Avoid contact of ESTELITE UNIVERSAL FLOW with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.
- If ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes
with water and immediately contact an ophthalmologist.
- If ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
- If ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration
may cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE UNIVERSAL FLOW, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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



Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)

. Intensity Curing time | CE, BW, Al OPA2
Light type o 4 > Oty
. (mW/cm?) (seconds) | A2, A3,A3.5, AS OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
Hal 300 10 2.0 1.7 1.5
n
oge 20 24 21 17
5 1.8 1.6 1.3
1200
10 22 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
10 1.9 1.7 1.3
LED 800
20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plasma Arc 1200 3 1.7 1.5 1.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with “depth

of cure” of ISO 4049.
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 UNIVERSAL FLOW. Use a dispenser that fits the
PLT of ESTELITE UNIVERSAL FLOW. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

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

pressure release.




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

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE UNIVERSAL FLOW, extrude unused portion from
SYRINGE or PLT and light-cure before disposal.

Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURE

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

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

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

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

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

5. Pulp Protection
Calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp. DO NOT
USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit curing
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW is not indicated for direct
pulp capping.



6. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.
- In case of porcelain/composite repairs be sure to condition the surface of porcelain/composite
with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.
7. Dispensing
7-1. PLT (Medium)
Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT
- Remove the PLT cap.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium and Super Low)
- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]
D

[ —Ers

[2]

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

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

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

7-3 SYRINGE (Medium)

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

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



[2]

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

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Plastic Tip) are also sold separately.
- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.

8. Filling and contouring
Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip/PLT, or indirectly filled with an
instrument after extruding the paste on the mixing pad. Increments should not exceed the
indicated curing depth at a time (please refer to the aforementioned table).

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

- DO NOT mix ESTELITE UNIVERSAL FLOW with other brands of resin composite or other
shades of ESTELITE UNIVERSAL FLOW to avoid incomplete cure or entrapment of air
bubbles.

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

- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.

9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table).

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their

instructions.

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

B'I)JI PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipean ynorpeda na ESTELITE UNIVERSAL FLOW npouerere BHUMATEIHO BCHYKH
JAHHU, NPEINA3HU MEPKH, 320e/1eKKH U YKA3AHUS.

HOINUCAHUE HA IIPOJYKTA U OBIIIA UH®OPMALIUA

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnpe/cTaBisiBa HUICKOBUCKO3€H, (OTOTOIMMEPU3UPAILL
PEHTIEHOKOHTPACTECH KOMIO3HTEH MaTepHal 3a aHTEPUOPHU M HOCTEPHUOPHHU
BB3cTaHoBsABaHUA. Hemocpencreenoro nanacsne nHa ESTELITE UNIVERSAL FLOW B
npenapupanns KaBUTET OCHTYpsiBa JIeCHO OopaBeHe. PaJMOKOHTPAcTHOCTTa My € paBHA Ha
WITH TIO-TOJIAIMA OT | mm anyMuHHI U ce K1acudHIMpa KaTo Marepuan Tum 1 u kiac 2 (rpyna
1) eprmacuo 1SO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHomorusra 0CHrypsiBa CbKpareHO Bpeme
3a (oTononrMepHu3aus U yIb/KEHO BpeMe 3a o0padorka. MoJisi B3eMeTe 110]{ BHUMaHHE
TabIMIaTa, ONMcBalla Bpb3kaTa MeK/y BPEMETO 3a BTBbp/sBane u aeGenunara a cios (Il
YKA3AHNA 3A 3AITB/IBAHE U IOJIMMEPU3VIPAHE)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce npeanara ¢ Tpu Buckosutera: High, Medium u Super
Low. Becexn Tum chabpika CHININEBO-IHPKOHHEB MBIHUTEN ChC cepuuna popma Ha
YACTHIMTE U KOMIIO3UTCH IIBJIHUTE CHIIACHO TAOIMLATa 1M0-101Ty. KOMIO3HTHHST MBIHHTENX
OCHI'ypsiBa HAMAJICHO CBHBAHE NpH MONMMEpH3alus Oarojapenue Ha Kpbriara Gopma.
Coaepxauust ce B ESTELITE UNIVERSAL FLOW mwiauTen cbe chepuuna Gpopma Ha
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yacTHIUTE (CpesieH pasMep Ha wacTuimre: 200 nm, 1uana3’oH Ha pasMepa Ha yactuiute: 100
— 300 nm) ocurypsiBa JATOTpaeH OMACHK M OTIHYHA H3HOCOYCTOHIMBOCT.

Tun ChabpiKaHUE HA IBITHATEIT
High 69 % ternoBuu (55 % ot obema)
Medium 71 % ternosuu (57 % ot obema)
Super Low 70 % ternosuu (56 % ot obema)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW cbabpxa 6uchenon A nu(2-XuIpOKCU-IPONOKCH)
numerakpuiar (Bis-GMA), 6ucenon A nonuerokcu merakpuiar (Bis-MPEPP), tpuerniex
rmkon gumerakpuiar (TEGDMA), 1,6-6uc(MeTakpuieTHiioKCHKapOOHUIAMUHO)TPUMETHIT
xekcan (UDMA), MeKBHHOJI, THOYTHII XUPOKCHII TOJTYEeH M MONIBTHTEN Ha YATPABHOIETOBHS
CIIEKTEP.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce npeanara 8 IITIPUIIA (L-SYRINGE unn SYRINGE
(camo Medium)) man npexsaputento 3apenes Hakpaiiuuk (PLT, Pre Loaded Tip (camo
Medium)).

WLBAT

Hanuunure 1BeToBe 3a BCEKH THIT Ca TIOCOYCHU TI0-10Ty.

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

- Onanecuentnure userose (OPA2, OPA3, OPA4) umar noAxojsiiara HEIMpo3payHOCT 3a
OJIOKMpaHe Ha ThMHHS OJSICHK OT BHTPEIIHOCTTA HA yCTHaTa KyxuHa (pecraBpaimu kiac 111 u
kiac 1V). OcBen TOBa onajeCHEHTHHTE IIBETOBE Ca NPEJIHA3HAYECHN 3a MACKHPaHE HA JISKH
TIETHA WJINM BB3CTAHOBSABAHE HA HEIIPO3pavyeH 3560.

- Monst OCBE€AOMETE C€ IIPU Bamust mecren ,ElI/ICTpI/I6yT0p OTHOCHO HAJIMYHUTE [IBECTOBEC.

- I[l/lpeKTHI/l AHTCPUOPHH U TOCTECPUOPHU Bb3CTAHOBABAHUS
- OcHoBa Wi H301alusa HA KABUTETa
- 3ambiiBaHe Ha TIOAMOJIH ITPEANA HSDaGOTBaHS Ha UHIAUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUSL
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- INonpaBka Ha TOpIENIaH/KOMIIO3UT

HEIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW cbabpka MeTaKpUIOBH MOHOMEPH M HOTTHTHUTEN Ha
yarpasuonerosus crnektsp. HE n3nonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW npu naumentu ¢
aneprus WiIM CBPbX4YBCTBUTEIHOCT KbM METAKPUIOBH MIM APYTH MOZOOHH MOHOMEPH, KbM
HONTBTHTEN HA YITPABUONECTOBHS CIIEKTBP MJIH KbM OCTAHAIINTE KOMIIOHEHTH.

HEINPEJAINA3HUA MEPKH

1) HE usnonspaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW 3a nenu, pa3iuuHu OT HOCOYCHUTE B
HacrosmuTe uHcTpykuuu. M3nonspaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW enuncTBEeHO
CBIVIACHO HACTOSIIIMTE HHCTPYKIIHH.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW e npennasHaueH 3a 3akynyBaHe M yrnorpeda camMo oT
JIHIeH3NpanHy mpodecHonanuy cromaronosn. Toil He TPsOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH H3IIOI3Ba OT
JIPYTH JIHLA.

3) HE usnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ako omakoBkaTa He € 3ameyaraHa WIIN
BHIMMO ¢ ONJIa MaHUITY/THpaHa.

4)Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW npuuyuHM ajepruyHa peakius HIH
CBPBXUYYBCTBHTEIIHOCT, He3a0aBHO IpeyCTaHOBETE yrnoTpedara.

5) M3non3Baiite paboTHH pHKaBHIN (IIACTMACOBH, BUHHJIOBU HIIH JIATEKCOBH) MPH BCEKH €TaIl
na obpaborkara ¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a 1a ce M3KIIOYH BEpPOATHOCTTA OT
QJIePrUYHN Peakui KbM METAKPUIOBH MOHOMEPH WIH MOTTBTHTE] HA YITPABHOICTOBHUS
crekThp. 3adenexka: OnpeneneHn cyOCTaHIMI/MATEPHAIA MOTAT 1a IPOHUKHAT B pabOTHUTE
pokaBui. B ciyuait ye ESTELITE UNIVERSAL FLOW nomnajiHe B KOHTaKT ¢ pabOTHHTE
PBKABHIIA, CBAJICTE M U3XBBPIIETE PHKABHIIMTE M HE3a0aBHO U3MHMIITE IIATEIHO PBIETE C BOJA.

6) Usbsreaiite konrakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW c¢ ouwute, JIMraBuuuTe, Koxara u
00neKIIoTo.

- Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW nonajse B o4nte, 'l IPOMUHTE IATEIIHO C BOAA U C€
KOHCY/ITHpAiiTe He3a0aBHO ¢ O(TaIMOIIOL

- IIpu kourakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ nuraBuuunte u3bbpiiere He3a0aBHO
3aCerHaTHs y4acThK U IO IIPOMMIATE IATETHO C BOJIA ClIe/l PeCTaBpalusTa.

- Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW nonajHe BbpXy Kokara HiIH 00JEKIOTO, He3abaBHO
HABJIQKHETE C [OTYIBAHMS y9acThKa C HAIIOCH ChC CIUPT aMy9eH TAMIIOH WIN Mapiist.

- [armenTsT TpsOBa Ja H3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIe] JICYCHHETO.
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7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW me Tpsa6Ba 1a ce mormbina win acnupupa. llormsimane nim
acmMpalys MOKE J1a I0BeJIe 0 CePHO3HO HapaHsBaHE.
8) 3a uzbsreane Ha HeBoaHo norrsiiane Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW we ro ocrassiite
6e3 HaOMIIOIeHHE Ha MECTa, OCTHITHM 3a MAlMEHTH WITH JIelia.
9) Cnien ynorpeda 1o4iCTBaiiTe MHCTPYMEHTUTE 3a 3aITbJIBaHE U YETKUTE ChC CIUPT.
10) Ipu pabora ¢ doTomoarMepHaTa JaMia BUHACH HOCETE 3alUTEH eKPaH MM MpeAnasHu
ouma.
11) HacTosmmsT IIpoAyKT e mpeHa3HadeH 3a ynorpeba npu cTaitna Temmeparypa (18 — 30°C/62 —
84°F). Ilpemu ynorpeba ocTaBeTe MpOAYKTa Ja JOCTUTHE CTaiiHa Temmeparypa. CTyneHusT
MarepHal ce eKCTPyIMpa TPYIHO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIMMEPU3UPAHE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW e npeana3Ha4eH 3a NOJIMMEPH3UPAHE C XaJIOr€HHA, CBETOAHOIHA
WM TJTa3MEHa CBET/IMHA C AbJUKMHA Ha BhiHaTta 400 — 500 nm. [Ipean GOHAMHT mpoleaypara
doronmonumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE UNIVERSAL FLOW wu onpenenere
HeoOxoauMoTo 3a uAnoctHo BTBBEpAsBane Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bpeme ¢
doromonnmepnara namna. Cnennara Tabauna o606masa Bpb3KaTa MEKJIY BPEMETO 3a
BTBBP/SIBAHE U JcOe/IMHATA HA CIIOSL.



Bp’b'sl(’rl MEKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U nebenuHaTa Ha CIIOsL:

JleGenuua Ha cos (mm)"
Bn, HWurensurer G

it 5 TOTHMEpH3ALHA CE,BW, Al, OPA2
CBETIIMHA (mW/em?) (cexyrm) A2,A3,A35, AS OPA3
A4, B3 OPA4

600 10 1,8 1,6 1,3

20 2,3 2,0 1.6

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

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

10 2,2 2,0 1,6

600 10 1,7 1.5 1,2

20 2,1 1,8 1,4

10 1,9 1,7 1,3

CaeronnoHa 800

20 2,2 2,0 1,6

1200 10 2,0 1,8 1,5

2300 3 1,7 1,5 1,2

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

l) Z[CGEJ'IPIH&TZI. Ha CJ10s € Ompe/ieIeHa Bb3 OCHOBA HA PE3YJITATUTE OT U3IIMTBAHUATA, IIPOBECACHN
CBIVIACHO ,,IbI00UMHA Ha mouMepusupane™ Ha ISO 4049.

ECIELUAJHU YKA3ZAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npeanasHaueHH 3a yrnoTpeba caMo 3a CIHH IALHCHT. 3a 1a H30erHere KpbCTOCaHa
uHbekiws, Crel 103MpaHe Ha MaTepuai 3a MalMeHTa He 3aTBapsiiiTe W/WIn He U3Iol3BaiiTe
orHoBo PLT Hakpaitnyka.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW He ce poctaBs ¢ aucneHcbpu. M3momnsaiite aucneHcsp,
koiito e moaxoxsuy 3a PLT na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bix. uHCTpyKUMHUTE Ha
MPOU3BOAUTEIISI OTHOCHO MPABIJIHATA yIIOTPe6a N Ae3HH(EKIHS.

3) YnpaxusaBaiiTe caMo JIeK, KOHTPOJIMPAH HATUCK, 3a Ja NPEAOTBPATUTE NPOIBIKHUTEIHO
CKCTPyAUpAHe Ha MaTepHal CjIe 0CBOOOKaBaHE HA HATHCKA.
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BECbXPAHEHUE
1) Coxpansiaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 —
77°F).
2) U3BATBAITE msnarane na npsika clibHYEBA CBETIHHA H TOTTHHA.
3) HE usnonszsaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW cnen u3tTH4ane Ha MOCOYCHHUS Ha
ornakoBKara Ha mmpuiara wim PLT cpok Ha rogHocT.

HIPEJABAHE 3A OTHAABLA

3a GesonacHo mpegaBane 3a ornaasuu Ha m3numedn ESTELITE UNIVERSAL FLOW
eKkcTpyaupaiiTe HeusnoaszBanoro konudectso ot HITMPUIIATA wunu PLT u ro
(hoTononumepu3npaiiTe, NP/ 1a ro H3XBbPIHTE.

CriezBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 32 M3XBBPIISHE.

Koncynrupaiite pbKOBOICTBOTO 32 M3XBBPIISIHE HA ONAKOBBYHH MaTEpPHANH, TIOCOYEHO B Kpask Ha
nacrosiure [FU.

EKJIUHUYHA ITPOLENYPA

1. Ilouncrpane
TTouncrere uaTeaIHo 3p0HaTa MOBBPXHOCT C T'YMEHA Jalllka U Imacrta 6e3 CbABPIKAHUE HA
CI)J'I}’OPH,EL, CJIC1 TOBA U3IIJIAKHECTE C BO/IA.

2. U360p Ha uBAT
TIpexn nzonupane Ha 3b0a usbepere noaxoisu usst Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW
nocpezicTBoM pasuserkara 3a ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. M3onauust
Usnon3saneTto Ha Koq)ep):[aM € UJICATTHUAT MCTO/T 3a U30JIalHA.

4. TloAroToBKAa HA KABUTETA
Tloarorsere xaBuTeTa. B ciyuail e He e mpemapupad KaBuTeT (6e3KapUeCHH LEPBUKAIHI
nedekTH), moyrcrere 3p0HaTa MOBBPXHOCT ¢ I'YMEHA YaliKa W MOYMCTBAlIA macta 6e3
chabpiKanue Ha duyopu. M3miakHere mareiHo ¢ Boja.

- l'lpn TIOTIpaBKH Ha nOpHCJ’IaH/KOMI'IO'}HT HarparnaseTe MOBbPXHOCTTA C 60pep WM THaMaHTEH
TIAJTATEI C LI no—;{oGpa aJXe3us Ha y4JacTbhbKa; HaHECETE cl)ocd)opna KHCEJIMHA 32 TOYUCTBAHE,
HM3IUTAKHETE LMIATEIHO C BOJAA; MOACYIICTE MIATEIHO C BB3AYX U o6pa6o‘reTe CBhC CHUJIAH ChITIACHO
HMHCTPYKLUHMHUTEC HA IIPOU3BOAUTEIIA.

5. 3amuTa Ha myJmara
AKO KaBUTETBT €& HAMHpA B HEMOCPEACTBEHA OIM30CT JI0 IMy/mara, Ts TpsOBa Jia ce 3allUTH ¢
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kanueB xuapokena. HE M3IIOJI3BAUTE MATEPHUAJI HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a
3allUTa HA My/NaTa, Thil KaTo Te3W Marepuann MHXuOMpar nommmepusannata Ha ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW He e noka3aH 3a IMPEKTHO M30JIMpPaHE
Ha IyInmnara.
6. Bonaunr cucrema
Hanacere GOHIMHT CHCTEMa CBHITIACHO HHCTPYKIIMUTE HA ChOTBETHHS IIPOM3BOIUTEIL.
- [lpn monpaBky Ha TOpPIENIaH/KOMIO3HT 3aABJDKHTEIHO KOHINIMOHHpAliTe mopuenanoBara/
KOMIIO3UTHATa MOBBPXHOCT ¢be cnna [IPEJIV n3BbpiiBane Ha GoHIHUHTA.
7. lozupane
7-1. PLT (Medium)
Tlpeau ynorpe6a mons npouyerere MICIIEIITMAJIHY YKA3AHUSA OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.
- ITocrasere PLT B sucniencsp, noaxosil 3a cboTBeTHus PLT
- Orcrpanere kanaukara Ha PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium u Super Low)
- HpuaspsKaiiki UHIMHIBPA, 3aBbPTETE KamaukaTa 0OpPATHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPEINKA, 3a 1a 5
canute. [1]
- Mpuabpxaiiky LHIMHIBPA, MOCTABETE JO3Mpalius (MeTaleH) HaKpaHUK. 3aBbpTeTe
JIO3MpANIHs HAKPAIHUK MO TOCOKA HA YaCOBHHMKOBATA CTPEIIKA, J0KATO ce GHKCHpa CTaOHIIHO.

[2] . @
[ —EE—

[2]

- ITpuHauIexKHOCTUTE M IO3MPALIMAT HAKPAHUK ca NpeHa3HadeHy eanHcTBeHo 3a L-SYRINGE
na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. M3non3BaiiTe NpuioKeHHTe T03Mpamn (METaIHN)
HaKpaWHHUIHM.

- Nosupammure Haxpaitauin (TOKUYAMA Dispensing Tip) ¢bIo Morar a ce 3aKymnsT OTA@ITHO.

- U3non3BaiiTe He3aMbPCEHN PHKABULM TPH OOpaBEHE ¢ MINMPHUIATA U MOCTABAHE HA JO3MPAIIUS
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HaKpaiHHK.
7-3 SYRINGE(Medium)
- HpuaspsKaiiki UHIMHIBPA, 3aBBPTETE KamaukaTa 0OpPaTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPEINKA, 3a 1A 5

canute. [1]
- I[Ipuabpskaiiki NMIHHABPA, TOCTABETE A03MpalIus (ITACTMACOB) HAaKpalHHUK. 3aBbpTeTe
JIO3MpAIIKs HAKPAIHMK MO TOCOKA HA YACOBHHMKOBATA CTPEIIKA, J0KATO ce GHKCHpa CTaOHMIIHO.

2]
(11 B
—C- ==

[2]

- IIpuHaUIeKHOCTHTE U JO3UPALIUAT HAKPAWHUK Cca NpejiHa3HadeHn eanHcTBeHO 32 SYRINGE
na ESTELITE UNIVERSAL FLOW. U3non3Baiite NpuiokeHHTe 03Hpamy (IIaCTMACOBH)
HaKpalHHUIM.

- Nosupaumre Hakpaithuim (TOKUYAMA Plastic Tip) cbIo mMorar 1a ce 3aKynsT OTAEITHO.

- M3non3Baiite He3aMbPCEHN PHKABHIN IPH OOPABEHE C MINMPHIATA M IIOCTABSIHE HA T03HPALINS
HaKpalHUK.

8. 3anbaBaHe M KOHTYpUpaHe
Kapurernre Morar jia ce 3albJIHAT JUPEKTHO OT A03Upaus HakpailHuk/PLT win MHIMPEKTHO
C MHCTPYMEHT CJIe]] eKCTPyAMpaHe Ha racTara BbPXY CMECHTENHOTO Onokye. [leGenuHara Ha
clioeBeTe He TPsiOBa Jia IIPEeBUIIaBa TOCOUSHHUTE B TAOIHIATA O-TOPE CTOHHOCTH.

- Henmocpencteeno ciaen u3Baxkaane Ha mmnpunarta unu PLT ot xmagunnuka HE msnonsBaiite
IPEKOMEPHO YCUIINE 38 CKCTPYAHpPAaHEe Ha MaTepuaa.

- HE cmecgaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ apyr#t Mapky KOMIO3UTHH MaTepHalu WK
apyru userope ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a jga npeioTBpaTuTe HEMbIIHA
MOJIMMEPH3alHsl HilH 00pasyBaHe Ha Bb3/IyIIHH MeXypuera.

- B cirydaii ue u3nonsBare mmpHuIa, 3a aa u3derHere KpheTocana MHMEKIMS, Clejl eKCTPpyAupaHe
Ha [acTara CBaJeTe U M3XBbpJIETe JO3MPALINs HAKPAHHIK, H30bpIIeTe UIINHIBPA C MapIs U
HEe3a0aBHO [OCTABETE OTHOBO KAradKaTa.
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- HacTosmusaT mpoayKT ce J0CTaBs HECTEPHJICH M He € MpeJHA3HAYCH 3a CTEPUIIH3AIHUS OT
noTpeouTeNs.
9. osmmepusauus
doTtononumepu3npaiTe BCEKH CI0H MUHUMYM B IIPOABIDKCHHE HA MIOCOYEHOTO BpeMe (MOJis
BIDKTE TabJMLara rno-rope).
- AKO BBPXY HOIMMEPH3UPAHUS KOMIIO3UT C€ HAHACAT CJIOEBE KOMIIO3HTHA CMOJIA OT JPYTH
MAapKH, C1a3BaiiTe ChOTBETHHTE HHCTPYKIIHH.
10. ®unnpane
Odopmerte u monupaiite pecraBpanusta. 3a GHHAPAHE H3MOI3BAiTe GUHUPALIN THCKOBE H/HIH
nuamMaHTeHH Gopepu 3a ¢uHO (GuHupane. M3mon3saiite MetanHu GUHUpPAIN JCHTUH WIK
BUHMJIOBH TOJIMPAIIM JICHTH 33 IPOKCUMAIHHU MOBbPXHOCTH. 32 MolMpaHe M3mons3Baiite
HOJIMPHH T'YMH WM JAPYTH HOJAXOSAIIM MOJIMPAIM HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEJIHO NO/IMpaHe
M3M0N3BaiiTe (UIIOBH MM MAMyYHH JHCKOBE M TOJHMPAIIA T1acTa MM JAPYTH TOIXOJSIIH
TMOJIMPAIH HHCTPYMEHTH.
- UncTpyKTHpaiiTe aIeKBaTHO MALMEHTa 3a TIOIbPKAHETO HA BH3CTAHOBABAHETO CIIE/ JICUCHHE.

IMorpeOuTenaT H/MiIn NalMeHTHT TPSAOBA 1a ChOOLIAT CEPUO3HU HHIHMIACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3Ka C M3/EIMETO, HA TIPOU3BOAUTENS U KOMIIETCHTHHSI OPTaH Ha Jbp)KaBaTa-4JieHKa, B KOSTO
npeObuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MAIUEHTBT.

BAYKHA 3ABEJIEXXKA: ITpou3BoauTensT He oeMa OTTOBOPHOCT 3a LIETH MJIM HapaHABAHUS B
pesy/ITaT Ha HENPaBUIIHA YIOTpeda HAa HACTOSAIIHSA NPOAYKT. IIpean ynorpeda cTOMATONOrBT €
JUIBXKEH J1a rapaHTHUpa, 4€ INPOJAYKTHT € IMOAXOAILL 3a CbOTBETHOTO NPHUIIOKEHUE.
CHEI_{PI(l)]/IKaLII/IHTE ToAJIe)KaT Ha IIpOMsIHa oe3 Npean3BeCcTre. an/I NpoMsHa Ha MPOJAYKTOBUTE
crien(HUKALNH € Bb3MOXKHA CBIIO MPOMsHA HA MHCTPYKIMUTE U IPEANA3HUTE MEPKH.

FRANC ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est une résine composite radio-opaque, photopolymérisable
a faible viscosité destinée a des restaurations antérieures et postérieures. Le placement direct
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de ESTELITE UNIVERSAL FLOW dans une cavité préparée permet une manipulation facile.
11 a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau
de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW intégre la technologie de I’activateur de photopolymérisation
radicalaire amplifiée (technologie RAP). La technologie RAP permet de réduire le temps de
durcissement et d’augmenter le temps de travail. Veuillez consulter le tableau décrivant la
relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I'incrément (IIINDICATIONS
DE REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION)

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

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

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

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



HETEINTE

Voici les teintes disponibles pour chaque type.

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

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

- Vérifier la disponibilité des teintes auprés du distributeur local.

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

I CONTRE-INDICATIONS

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

HPRECAUTIONS

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

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

3) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW si les bandes d’inviolabilité sont cassées ou
donnent I"impression d’avoir ét¢ forcées.
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4) Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité,
arréter immeédiatement de ["utiliser.

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

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

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les yeux, rincer abondamment a 1’eau
et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

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

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

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne doit pas étre ingéré ou aspiré. L’ingestion ou 1’aspiration
peuvent provoquer de graves blessures.

8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.

9) Nettoyer les instruments et les brosses utilisés avec de 1’alcool aprés utilisation.

10) Lorsqu’un appareil de photopolymérisation est utilisé, il est nécessaire de porter tout au long
du soin des bandeaux de protection oculaire, des lunettes a filtre de protection ou des lunettes
a coque.

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

HINDICATIONS DE REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION

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

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

Profondeur d’incrément (mm) "
- Temps de
Type de Intensité . CE, BW, Al, OPA2
lumiére (mW/em?) durcisement A2,A3,A3.5 AS OPA3
(secondes) pirshiahb
A4, B3 OPA4
10 1.8 L6 1.3
600
20 2,3 2,0 1,6
R 10 2,0 1,7 1,5
Halogéne 800
20 24 2,1 L7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1.8 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plasma-arc 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) La profondeur de I’incrément a été déterminée a partir des résultats de test réalisés

conformément a la profondeur de durcissement stipulée par la norme ISO 4049.
HEREMARQUES SPECIALES POUR L’UTILISATION DE L’EMBOUT

PLT

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

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

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

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

EELIMINATION

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

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

EPROCEDURE CLINIQUE

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

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

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

4. Préparation de la cavité
Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la
surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate de nettoyage sans fluorure. Rincer
abondamment a I’eau.

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

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

6. Systéme d’adhésion
Appliquer un systeme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.

- En cas de réparations sur de la porcelaine/un composite, veiller a préparer la surface de la
porcelaine/du composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure
de liaison.

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

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

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

verrouillé. [2]
[1] B
[ —e T

[2]

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

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

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

7-3. SYRINGE (Medium)

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

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

verrouillé. [2]
D
[ ==

[2]

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

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

- Utiliser des gants non contaminés pour manipuler la seringue et fixer I’embout de distribution.

8.R ge et 1
Les cavités peuvent étre remplies directement avec I’embout de distribution/PLT ou
indirectement avec un instrument aprés extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les
incréments ne doivent pas dépasser a chaque fois la profondeur de durcissement indiquée
(consulter le tableau ci-dessus mentionné).

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

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

del
8
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- Si une seringue est utilisée, afin d’éviter les infections croisées, apres extrusion de la pate,
retirer et jeter I’embout de distribution, essuyer la buse avec de la gaze et remettre
immédiatement le capuchon en place.

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

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

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

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

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

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel 1’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

AwoBaoTe TPOGEKTIKG OLES TIG TANPOYOPIES, TPOPVLAEELS, CNUELDGEIS KL VALKO 7PV TN
7pnon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EIIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX
1) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW givor pio g@tomoropeptlopevn, aktvookiepn oovietn
pntivy xapmiov 1E®@dovg yio xprion oe anokatactdoels tpochiov kot omobiov. H dpeon
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tomofémon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW péca 6& o ToapocKeEVOGUEVT) KOIAOTNTOL
emTpémel Tov e0koho yeptopd. ‘Eyxet aktivookiepomra ion 1 peyakvtepn omd apyikio 1 mm,
Kat givar ta&vounuévo and to mpdtvmo ISO 4049 g viwkd tomov 1 kat katnyopiag 2
(oudda 1).

2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW dwfétel evoopatopévn texvoroyio evepyomont
Radical-Amplified Photopolymerization (teyvoroyio RAP). H teyvoroyia RAP emtpénet
GOVTOHO YPOVO POTOTOAVUEPIGHOD Kot GAVETO YPOVO epyaciog. AVaTpéETe GTOV TVOKE TOV
Selyver ™ oyéon petatd xpovov morvpepiopon kot Babovg otpdpatos (MENAEIZEIE TTA
EM®PAEH KAI TIOAYMEPIZMO)

3) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mapéyetat o tpetg Babduideg Emdovg, High, Medium kot
Super Low. Kébe tonog mepiéyel couipikn avopyovn eVicyLTikn ovoio mupttiag-Gipkoviog kot
oOvheTn avopyovn eVIGLTIKI 0VGiN OTMG LTOSEIKVVETOL GTOV TOPaKAT® Tivaka. H covhem
OVOPYOVN EVIGHVTIKY OVGIN TPOGPEPEL UEIMUEVES TAGELG GLPPIKVMOGCNG TOAMHEPIGHOD AOY®
TOV GTPOYYLAOD GYNHATOS T™G. H ceaipiki] avopyavn eVIGHLTIKY 0VGI0 TOV TEPIEYETAL GTO
ESTELITE UNIVERSAL FLOW (péco péyefog copatidiov: 200 nm, gvpog peyébovg
copatdiov: 100 éog 300 nm) dievkoivvel v e&atpetikty dlatnpnon g CTIATVOTNTAG Kot
mv avtoyl ot eOopd.

Tomog Doptio avOpyavIG EVIGYVTIKNG 0VGT0G
High 69% xatd Papog (55% Kot 6yKo)
Medium 71% watd Bapog (57% Kat' 6yKo)
Super Low 70% watd Bapog (56% kot dyko)

4) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW nepiéyet dtopatvoin A du(2-vdpo&umpomvd)
dipuebakpviikd (Bis-GMA), diopaivoin A moivatbogu-pedakpoiikd (Bis-MPEPP),
Spebakpoiikn tplonbvrevoylvkoin (TEGDMA), 1,6-81g(pebaipuiikd cbvrodu-kapBovuro-
apvo) tpiuebvro-g&avio (UDMA), pekvorn, d1poutvi-vdpo&u-tolovdiio kat mapdyova
anoppdenong veptddovg (UV) axtvoPoliag.

5) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW &wrifetat gite og TYPIITA (L-SYRINGE, SYRINGE
(Medium povo)) gite oe mpopoptmpévo poyyog (PLT (Medium povo)).
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HAIIOXPQIH

H dwbéoun andypwon ce kabe THmo Exet o e&NG.

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

- Oupdilovoeg anoypioelg (OPA2, OPA3, OPA4) £y0vv opKeT] adLUPAVELD GYEIIUGHET VLol VOL
AMOKAEIEL TN GKOTEWN AGLYN TOV TPOEPYETAL OO TN GTOUOTIKY KOWLOTNTO (AmOoKOTAGTOON
opddag III kar IV). Ot 1p13ilovceg amoypmdcelg eivar GyeS1AGHEVES Y10 VO OMOKPUTTOVY ELAPPESG
SuoyPOHIES ) Y10 TV AVOKATACKEDT EEUPETIKA 0dPAVAV SOVTLDV.

- AmevBuvbeite oTov TOMIKO GaG Srovopéa Yo Tig SBECIIES ATOXPOCELS.

HENAEIZEIZ
- Apeoeg anokatactdoels Tpocbiny kot omediny
- Bdon 1 0vdétepo oTpdpo KOO TOG
- ATOKAEIGHOG VTOCKAPDV KOLOTHTMOV TPV TV KATUCKEVT EUHECOV OTOKATACTAGEMY
- EmdiopOwon mopoerdvng/coviemng pntivig

BANTENAEIZEIZ

To ESTELITE UNIVERSAL FLOW zeptéyet pebakpouikd povopepn kot mapdyovta
amoppognong vaepimdovg (UV) axtvoforiog. MH ypnoiponowite to ESTELITE UNIVERSAL
FLOW o¢ acbeveig pe arlepyio 1 vrepevoichneio ota pebokpuliké Kot Guvag LOVOUEPT], GTOV
nopayovto amoppdenong vreptd@dovg (UV) aktvoPoriag 1 o omolodfimote and to Gria
GUGTUTIKG.

HEIPO®YAAZEIX

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW yia onowovéfimote GAlo oKomd ektog
and ekeivovg mov mapatifevial oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE
UNIVERSAL FLOW pévo cbpeova pe autég Tig 0dnyies.

2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpoopietat yio mdAnon g, Kot yio xpnon and,
0dE100Y0VG EMayYEANOTIEG 030VTIATPOVG HOVO. Agv mpoopiletar Yo mdAnoN 1 xprion omd
drtopa mov dev eivat enayyelpotieg odovtiaTpot.

3) MH ypnowonoeite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW eav ot ogpayicelg aopaieiog éxovv
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OTMAGEL 1] PaiveTal VoL £XOvV TapaPlacTei.

4) Edv 1o ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpokoAécet addepyikny avtidpaon 1 vrepevaicnacio,
SL0KOYTE TN YPIOT TOV OPECEG.

5) Xpnowponoteite eéetaoctikd yavtia (and mhaotikd, Prvokio | Aatéf) avd ndoo otiyun dtav
xepiCeote To ESTELITE UNIVERSAL FLOW yia va amopevyfei n mboavomto akrepykdv
avtdphoeov and pebakpulikd povopepn 1 Tapdyovia aroppdenong vrepid@dovs (UV)
aktvoPoriog. Enpeimon: Opiopéveg ovoieg/vitkd pmopel vo domepdoovy o eEETACTIKA
yévtio. Edv to ESTELITE UNIVERSAL FLOW £€A0e1 o6& emagy pe to eEETOOTIKG YAVTIO,
AQAPESTE KOl TETAETE TO YAVTLOL KO TADVETE TOL XEPLOL GYOAACTIKG HE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatov.

6) Anogvyete v enag] tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe to. pdtio, tov fAevvoydvo, 1o
SEPLLOL KO T POVYQL.

- Edv to ESTELITE UNIVERSAL FLOW éAbet o€ emopn] pe to patio, EemAivete o pdtia
TOAD KOAG [E VEPO KOl ETKOWVOVIOTE [e 0pOaANITPO OpEGOS.

- Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW £A0¢t oe emagn} pe tov PAevvoyovo, ckovmicTe TV
emnpealOpevn meployn apécwg Kot EEMADVETE TOAD KOAG pe Vepd HeTd TV 0AoKMpmoT g
OTOKOTAGTAONG.

- Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW £Af¢t og enagn pe to déppa 1) to povya, dtofpéste
apESmS TNV TEPoyN 1e Eva PapBakt 1 yalo ePTOTIGUEVN e OAKOOA.

- Kabodnynote tov achevn vo Eemhivet 1o 6TOHN OpESmG HETE TN Stodikacio.

7) Amayopevetan n katdmoon 1 ewonvor} tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. H katdmoon 1
£16TVOT UTOPEL VoL TPOKOAEGEL GOBUPO TPOVLOTIGHO.

8) I'o. va amophyete v axovcla katdmoon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, unv to
QPNVETE AVETITPNTO G€ HEPOG OV TO POGVOLY 01 acbeveis Kat Tor Tondid.

9) Kabapilete ta epyoreio tomobétnong Kat to fouptodkio e aAkoOAn petd m yphom.

10) Katd ™ xpfion pag pHovadag ¢mTomToAVHEPIGHOD, TPEMEL VO YOPLOVVTOL TPOGTUTEVTIKESG
0OTIOEG LTV, YVOMA 1) TPOGTATEVTIKG YOOI 0V TAGO GTUYT.

11) Avtd to Tpoidy eival oyedlacpévo yia va ypnotponoteital oe Oeppokpacio dwpotiov (18 -
30°C / 62 - 84°F). Agnote 10 mpoidv va @hdcet oe Beppokpacio dopatiov mpwv ) gpfion.
YPoypd vAKO evdéyeton va eivat d0okoro vo eEmOnbet.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO
To ESTELITE UNIVERSAL FLOW eivat oyedocpévo yio va moivpepiCetar pe Avyvio aioyovov,
LED 7 exto&evong nhdopatog (Plasma Arc) pe punkog kopatog 400-500 nm. BePoimbeite 6t
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&yete potomolvpepiost to ESTELITE UNIVERSAL FLOW g&ootopoticd kot eAEyEet ToV xpovo
mov amatteitat oo v mApn okAfjpuven tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe ) povado
poTomoivueptopold mov Srabétete mpv exteréoete T Swdikacio cuykoAinong. O axdrlovbog
nivakag cuvoyilel ™ oygon petald xpdvov moivpepiopod kot fabovg oTpdpatog.

Zyéon petaé&d xpovov ToAHEPIGHOD Kot BAOOVS GTPOLOTOG:

Bd0og otpdpatog (mm)
) : Xpovog
Tomog Evtaon TOMIEDIOLOD CE, BW, Al, OPA2
Auyviog (mW/em?) el A2,A3,A3.5 A5 OPA3
(Sevtepohenta) pea=bn=i=h
A4, B3 OPA4
10 1,8 16 1.3
600
20 2,3 2,0 1.6
) 10 2,0 1,7 1,5
Aloydvoo 800
20 24 2,1 L7
1 1 1
1200 > & 0 2
10 2,2 2,0 1,6
600 10 1,7 1,5 1,2
20 2,1 1.8 14
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Ext6zevong 1200 3 17 1.5 11
TAGGHOTOG

1) To Babog ctpdpatog mpocdlopictnke pe faon ta anotelécpuata SOKIHOV TOV
mpoypotomomnkay chpeova pe my evotta “Pabog moivpepiopon” tov mpotdmov ISO
4049.

HEIAIKEEX THMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT eivar oyedlacpuéva yio xpnon oe évav povo acbevn. I'a va amogidyete

Sraotovpodpevn poivven, Mnv enavanopotiCete 1/kon enavoypnoponoteite to poyyog PLT

29



HETA TN SLOVOHT) TOV VAIKOD GTOV GUYKEKPIHLEVO aGOEVT].

2) Aev mopéyovtar dtavopeig yie to ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnopomomote évav
Savopéa mov epapudlet oto PLT tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. I'a ) cwoti xprion
KOL 0OAOHaVOT, avatpEETe OTIG 0d1YieS TOV KATAOKEVAOTY.

3) Aokiote eha@pLd, ELEYXOLEVT TiEST VLol VO OOTPEYETE OTOLUONTOTE Guve opevn eEmOnon
TOL DAKOD HETA TN LUKOTY TG TTiEGTC.

HOYAAEH
1) ®vrdocete o ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ Oeppokpacieg petagd 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) AIIO®YTETE v dpeon £kbeon 610 @og kat ) Oeppomrta.
3) MH ypnowponoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW petd v nuepounvia Méng mov
VIOJEIKVOETAL 6T GVPLYYa 1) 61N cvokevaocie tov PLT.

HAIIOPPIYH

Ta v aceori arnoppiyn tov nepicoiov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, g&mbnote v
aypnotponointm nocdmta omd ™ LYPITTA 1) 1o PLT kot wromolvpepiote mpwv v amdppuyn.
AxoAovONoTE TIG TOMIKEG 0OMYiES Ylor AmdppLy.

AvotpéEte 6ToV 00170 andppyng amoPAT®@V cLoKELAGING Tov eppavileTal 6To TEAOG AVTOD TOV
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

. Kabapropig
KoBopiote oyolactikd mv empdvea Tov 3ovTio) pe e acTIKO KUTEALOEISEG Kat TAGTA XOPIg
©00p10, Kot 6T GVVEKELD EEMAOVETE pE VEPO.

. Emhoyn améypoong
TIpwv v amopdvmon tov dovtion, emAEéETe TV KatdAAnAn andypowon tov ESTELITE
UNIVERSAL FLOW ypnoiiomoltdviog Tov 0dnyd anoypOcemy Tov TopEXETAL Y10 TO
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

. Aopovoon
Elaotikdg amopovertipog eivat n potipdpevn nébodog amopdveong.

. Hapaockevi T KOAOTNTAG
Tlapaockevdote v koloTTo. X nepintmon mov dev €xel Tpaypatorombel mapackevy g
KOO TOG (VyevIKG elkeippata xopig Tepndova), Kabapiote TV ETPAVELL TOV SOVTIOD e
£MAOTIKO KUTEALOEDES Kot TaoTo KaDopiopow ympig eOOplo. EemhOvete GYOAUCTIKA e VEPD.

—

N
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- Xy mepintmon 1oV emdopddceny mopcerdvng/cOvOETNG pNTivg, TPUYXVOVETE TV ETLPAVELN
pe @péla 1 KOVO SLUaVTIOV Y10 VoL TPOETOWAGETE TNV TEPLOYN Y10 GLYKOAANOY: EPUPUOCTE
adpomoinen Qmopoptkol 0&€og Yo kaboupiond: EEMAVVETE GYOALAGTIKG [E VEPO® OTEYVOOTE
TMPpoG He aépa kot eneEepyaoteite e Evav mapayovia cblevéng cthaviov cOpeOve pE TG
0dNYiEg TOL KATUOKEVAOTY.
Ilpoctacio Tov TOLPOD
Ipéner va ypnoipomombel v3po&eidio Tov acPestiov edv 1 Koo T PpickeTar 6e Gueon
yeurviaon pe tov mohgo. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yu v
TPocTacio Tov Toreov, kaddg avtd To VAKE Oa avayatticovy tov moivpepiopd tov ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. To ESTELITE UNIVERSAL FLOW &ev evdeikvutat yio amevbeiog
KGALYN TOL TOAPOV.
6. ZVoTNNO GVYKOAANONG
E@appoote £va oGO GUYKOAANGNG COUPMVE LE TIG AVTIGTOXEG 0ONYIEG TOV KUTOAGKEVUGTY).
- Xy wepintmon emdtopbdcemv mopoerdvne/covietng pntivng, dtacparicte 0Tt £xeTe
TPOETOLUAGEL TNV EMPAVELL TNG TOPSELAVNG/cOVOETNG pnTivig pe Tapdyovto cvieving
othaviov ITPIN v extéheon g dadikaciog cuykoAAnong.
7. Awovopn
7-1. PLT (Medium)
Hopakorodpe dwePaote tig MEIAIKEEX SHMEIQXEIX TTA TH XPHEH TOY PLT npw ™
xPmon.
- Poptdote 10 PLT péoa e évav dtavopéa mov epappolet oto PLT.
- Apatpéote to T Tov PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium kot Super Low)
- Kpatiote 1o phyyog Kot TEPIoTPEYTE TO TOUO UPIGTEPOGTPOPX Y10 VOL TO aPUIpETETE. [1]
- Kpatote 1o poyyog kot tomofetiote to dkpo dtovopung (LETOAIKO GKkpo) endved 6€ avTo.
[TeptoTpéyTe T0 GKPO dravopung deEO0TPOQa HEXPL VL aGPUAIGEL KO [2]

o
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[2]

- To mopelkopevo Kot To Gkpo Stavopng eivor oyedlacuéva amokielotikd yo v L-SYRINGE
tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnowponomote ta mpocaptnuéva Gkpo Stavopng
(petahhKd dxpar).

- Ta dxpa Sravopnis (TOKUYAMA Dispensing Tip) moAo0vtat eniong Eexopiotd.

- XpNOHOTOMOTE (1] ETUOAGHEVE YAVTIO OTOV XEPILETTE TN GVUPLYYO KO TPOGAPTATE TO (KPO
Stovopnc.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Kpotiote 10 phy)0og Kot TEPIGTPEYTE TO MO APLGTEPOGTPOPOL Y10, VOL TO APUIPECETE. [1]

- Kpatfiote 10 pOyyog kat tonobetiiote to dkpo dtavoung (TAaotikd dkpo) endved ce avto.
Tepiotpéyte 0 Gkpo davoung de&lootpopa uéypL vo. acoiost kKoakd. [2]

[1] B
[ — ==

[2]

- Ta mapehiopeva Kat to dkpo dtavopng sivor oyedracpéva amokietotikd yio m SYRINGE tov
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnouonomote o TposupTnréve. Gkpo S1ovopnig (TAaoTikd
aKpaL).

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

- XpNGHOTOMGTE [N ETUOAVGHEVE YaVTIO OTOV XEPILETTE TN GVUPLYYO KOl TPOGAPTATE TO GAKPO
Stovopmg.
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8."Epgpadn ka1 dnpovpyia meprypappatog
H mpwon tov kotkotitov umopet va yivel anevbeiog amd to dkpo dtavoung/PLT, 1 éppeca pe
éva epyaieio petd my e€mbnon g mdotag oto mhokidio avapeEns. Ta otpdpota dev Tpémet
va vepPaivovv 1o vrodeikvodpevo Babog morvpepiopod kabe popd (avatpi&te otov
TPOUVOUPEPOLEVO TIVOKCL).

- MHN aokeite veepfoiikn dvvapn yio v ebfioete to VAIKO omd ) ovpryya 1 to PLT apécmg
HETE ™V agaipeon and To yoyeio.

- MHN oavaperyvoete to ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe dileg papreg covOeg pntivng 1
aMheg amoypdoels tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, mpoketpévov vo omo@Oyete Tov ateht
molvpePLopO 1 Tov eykhoPiopd guoaridov aépa.

- 2TV TEPINTOOT TG GUPLYYHG, Y10l VO aoQOYETE TI S1oTaupodpevn HOAVVET, apol eEmbioete
TV TAoTO, 0QOIPECTE KOl AmOPPIYTe TO GKPO dlovoung, oKovmiote T0 pOyYog pe yale Kot
EMOVOTOMODETOTE TO TN AHECOS.

- AVTO TO TPOTOV TAPEYETOAL HN) OTOGTEPOUEVO KOt &V TPOOPILETAL VO AMOGTEPMVETAL IO TOV
xpIom.

9. IMoivpepropndg
Ddortonoivpepiote kGbe GTPOUO Yio TOLAGYLOTOV TOV LIOSEIKVLOUEVO YpdVo (avatpééte oTov
TPOUVOUPEPOLEVO TIVOKDL).

- Eav tomobemnbel otpdpo ovvietng pntivng GAANG napKag ETGve omd TNV TOADUEPIGHEVT

cOvheTn pntivn, okoAoVONGTE TIG AVTIGTOKES 0O YiES XPHONG.

10. ®wipwopa

Awapopemote kot oTABdote TV amokatdotacn. [ gwipiopa, ypnoiponomote dickoug
PWIPIGHATOG 1)/KAL KOVOLG QWVIPIGUATOG AETTOKOKKMY SLOUAVTIOV. XPNGILOTOOTE HETOAAKES
Towieg wipiopatog 1 towvieg otidBoong Prvoriov yio tig eyyvg emgaveies. T m otikfoon,
YVOAOTE PE EAUOTIKOVG KOVOLG 1) ontotadnmote KatdAinia epyodeio otiABmong. T v ek
otiAfmon, ypnoponomote dickovg amd Tadye 1| Tpoyog and PBapfdxt pe ndota otikBoong, 1
KotdAnio epyadeio oTiABmong.

- AdoTe 00nyieg 6TOV 0GHEVY) ETAPKMOG GYETIKA [E T GUVTHPNGT| TNG OMOKATACTACNG HETE TN
Oepaneio.

O ypnomg N/kat 0 acbevig Tpénel va avapépel Kabe cofapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] [E TO TPOIOV GTOV KOTAGKEVAGTH KoL 6TV appodia apy) TOL KPATOLG HEAOVG GTO 0moio
givar eykoteoTpévog o ¥pHoTng N/kat o acbevig.

33



YHMANTIKH ZHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio (uid 1) TPOVHATIGHO TOV
TpokANONKe omd aKaTGAANAY XPHON AVTOV TOV TPOIOVTOG. AToTeErel TPOGOTIKY £VOHVY TOV
080VTLATPOL VO SLEcPALicEL OTL TO TPOIOV £fva KATAAANAO Yior EQUPHOYT TPV TV YPTOT).

Ot mpoduaypagég vrokewtar og alhayés ywpic Tpogwdonoinon. Otav aAriéovy ot Tpodiaypagég
TOL TTPOidVTOC, 0 03NYieg Kat 0t TPOPVAGEELS eVdEYETAL VoL aALAEOVY eTiong.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a
bassa viscosita destinata all’utilizzo in restauri anteriori e posteriori. Il posizionamento diretto
di ESTELITE UNIVERSAL FLOW nella cavita preparata semplifica la procedura di
manipolazione. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed &
classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

2)ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora la tecnologia dell’iniziatore di
Fotopolimerizzazione a Radicali Amplificati (RAP). La tecnologia RAP favorisce la riduzione
del tempo di polimerizzazione e I’ottimizzazione del tempo di lavoro. Vedere anche la tabella
in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la profondita d'incremento
(IINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE).

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

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

34



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

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

HCOLORE

Colore disponibile in ciascun tipo come indicato sotto

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

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

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

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

I CONTROINDICAZIONE

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

HPRECAUZIONI
1) NON utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW per scopi diversi da quelli specificati nelle

presenti istruzioni. Utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW esclusivamente secondo
quanto qui indicato.
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2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di
utilizzatori professionali abilitati alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai
professionisti operanti nel settore delle cure dentali.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

' Profondita incremento (mm) "
Type de Intensité .Tempo o CE.BW. Al OPA2
Ly 5 pohmerlzzazl(me ? ’ ’

lumiére (mW/cm?) - A2,A3,A35, A5 OPA3
A4,B3 OPA4

600 10 1,8 1,6 1,3

20 23 2,0 1,6

Alogena 800 10 20 1.7 1,5

20 2,4 2,1 1,7

1200 5 1,8 1,6 1,3

10 2,2 2,0 1,6

600 10 1,7 1S 1,2

20 2,1 1,8 1,4

LED 300 10 1,9 1,7 1,3

20 2,2 2,0 1,6

1200 10 2,0 1,8 1,5

2300 3 1,7 1,5 1,2

}’;‘l:;‘r’nf: 1200 3 1,7 1,5 1,1

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

HNOTE SPECIALE PER L’USO DEI PUNTALI PLT
1) I puntali PLT sono rigorosamente monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere né
riutilizzare il puntale PLT dopo avere erogato il materiale per un paziente.
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2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al
PLT di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Per un utilizzo corretto e una disinfezione
appropriata, consultare le istruzioni fornite dal produttore.

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

I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE UNIVERSAL FLOW a temperature tra 0 - 25°C (32 - 77 °F).
2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione della siringa o del PLT.

ESMALTIMENTO

Smaltire in modo sicuro ESTELITE UNIVERSAL FLOW in eccesso facendo uscire il prodotto
non utilizzato da SYRINGE o dal PLT fotopolimerizzandolo prima dello smaltimento.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURA CLINICA

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

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

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

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

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una punta

diamantata per preparare 1’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano, attenendosi
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alle istruzioni del produttore.
5. Protezione della polpa dentale
Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa. NON
utilizzare MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE
UNIVERSAL FLOW non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.
6. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
7. Erogazione
7-1. PLT (Medium)
Si prega di leggere INOTE SPECIALE PER L’ USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.
- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.
- Rimuovere il cappuccio del PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium ¢ Super Low)
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di metallo). Girare il puntale
erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

[11 B
[ —EE—

[2]

- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente alla siringa L-SYRINGE di
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizzare i puntali erogatori acclusi (puntali di metallo).
- I puntali erogatori (TOKUYAMA Dispensing Tip) sono anche venduti separatamente.
- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il puntale erogatore.
7-3. SYRINGE (Medium)
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
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- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di plastica). Girare il puntale
erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

[1] B
[ —f-r==

[2]

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

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

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

8. Riempimento e modell
Le cavita possono essere riempite il puntale erogatore/PLT o indirettamente con uno strumento
dopo avere estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono superare la
profondita indicata in quel momento (vedere la tabella precedente).

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

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

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

- Questo prodotto ¢ fornito non sterile e non ¢ prevista la sterilizzazione da parte dell’utente.

9. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente).

- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre marche,
attenersi alle relative istruzioni.
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10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte diamantate
fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per lucidare,
utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per la lucidatura
finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di cotone con pasta lucidante o altro strumento di
lucidatura appropriato.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.

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

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

PORTUGUES ©0000000000000000000000000000 000

Leia cuidadosamente todas as informacées, precaucgdes, notas e materiais antes de usar
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ uma resina composta de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores. A
colocagdo direta de ESTELITE UNIVERSAL FLOW dentro de uma cavidade preparada
permite uma manipulagdo facil. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e
¢ classificado como um material Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora a tecnologia de iniciador de Fotopolimeriza¢ao
Amplificada por Radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugio do
tempo de fotopolimerizagdo e amplo tempo de trabalho. Por favor, consulte a tabela explicativa
da relagdo entre tempo de polimerizagio e profundidade de incremento (lIINDICACOES
PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO)
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3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibilizada em trés viscosidades, High, Medium e
Super Low. Cada tipo contém material de Preenchimento silica-zirconio esférico e material de
Preenchimento composto como indicado na tabela abaixo. O material de Preenchimento
composto proporciona uma tensdo de contragdo de polimerizagdo reduzida devido a sua forma
redonda. O material de Preenchimento esférico contido no ESTELITE UNIVERSAL FLOW
(tamanho médio das particulas: 200 nm, tamanhos de particula indo de: 100 a 300 nm) facilita
uma excelente retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste.

Tipo Carregamento do Material de Preenchimento
High 69% por peso (55% por volume)
Medium 71% por peso (57% por volume)
Super Low 70% por peso (56% por volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol,
Dibutil hidroxitolueno e absorvedor de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disponivel em SERINGA (L-SYRINGE ou SYRINGE
(somente Medium)) ou em doses individuais “Pre Loaded Tip” (PLT (somente Medium)).

HTONALIDADE

As tonalidades disponiveis para cada tipo sdo as seguintes.

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

- As tonalidades opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tém uma opacidade adequada projetada para
bloquear o brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdo de Classe I1I e IV). As
tonalidades opalescentes também foram projetadas para mascarar uma pequena mancha ou
reconstruir um dente altamente opaco.

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades disponiveis.
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EMINDICACOES
- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores
- Base ou revestimento de cavidade
- Vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas
- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém mondmeros de metacrilato e absorvedor de UV. NAO
usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monémeros
de metacrilato e mondmeros relacionados, a absorvedor de UV ou a qualquer outro ingrediente.

EPRECAUCOES

1) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW para nenhum outro proposito que nio sejam os
listados nestas instru¢des. Use ESTELITE UNIVERSAL FLOW apenas no sentido destas
instrugdes.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por
profissionais de saide dental licenciados. Nio foi desenvolvido para venda nem uso por
pessoal nao qualificado na area de satide dental.

3)NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW se os selos de seguranga se encontrarem
quebrados ou parecerem ter sido adulterados.

4) Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW causar reacdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear ESTELITE UNIVERSAL FLOW use sempre luvas de exame (plastico, vinil ou
latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos monomeros de metacrilato ou
absorvedor de UV. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
exame. Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as luvas de exame, retire ¢
descarte as luvas e lave as maos cuidadosamente tédo cedo quanto possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE UNIVERSAL FLOW com os olhos, membranas mucosas, pele
e roupa.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundancia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de terminada a
restauragao.
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- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de
imediato a drea com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool.
- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente ap0s o tratamento.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragdo pode causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestao acidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nunca o deixe sem
supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagdo com alcool depois do uso.
10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar o tempo todo mascara ou 6culos de
protegdo ocular.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
extrusdo de um material frio.

HMINDICACOES PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO

ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz de tipo
halogénio, LED ou Arco de Plasma com um comprimento de onda de 400-500 nm. Assegurar-se
de fotopolimerizar ESTELITE UNIVERSAL FLOW fora da boca e verificar o tempo requerido
para o endurecimento completo do ESTELITE UNIVERSAL FLOW com a sua unidade de
fotopolimerizagdo antes de fazer o procedimento de adesdo. A tabela seguinte resume a relagdo
entre o tempo de polimerizagado e a profundidade de incremento.
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Relagdo entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento

Profundidade de incremento (mm) "'
Intensidade o
Tipo de luz = polimerizagdo CE, BW, Al, OPA2
@Wen') | ndos) | A2A3,A35, AS OPA3
gundos)
A4, B3 OPA4
10 1.8 16 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
Halogéni 300 10 2,0 1,7 1,5
ni
alogénio o 2 o 5
5 1.8 16 1.3
1200
10 22 2,0 1,6
10 1.7 15 12
600
20 2,1 1.8 14
10 1,9 1,7 13
LED 800
20 2,2 2,0 1.6
1200 10 2.0 I8 s
2300 3 1,7 1,5 12
Arco de 1200 3 1,7 1,5 11
Plasma

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade com “profundidade de polimeriza¢do” da norma ISO 4049.

HENOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT

1) Os PLTs foram projetados somente para o uso de um unico paciente. Para evitar contaminag¢ao
cruzada, Nao fechar de novo a tampa e/ou reutilizar a ponta PLT uma vez que o material tiver
sido aplicado em um paciente.

2) Nao sio fornecidos aplicadores para o ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizar um aplicador
que se ajuste ao PLT do ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Para o uso adequado e desinfec¢do
apropriada, consultar as instru¢des do fabricante.

3) Usar uma pressédo leve e controlada para evitar qualquer extrusdo continuada do material
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depois da liberagdo da pressao.

HARMAZENAMENTO
1) Armazenar ESTELITE UNIVERSAL FLOW em temperaturas entre 0 - 25°C(32 - 77°F).
2) EVITAR a exposi¢ao direta a luz e calor.
3) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW depois da data de expiragio indicada na seringa
ou na embalagem do PLT.

HEDESCARTE

Para descartar o excesso de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, fazer extrusdo da por¢do ndo usada
da SYRINGE ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Consulte o guia de eliminagao de residuos de embalagens exibido no final destas [FU.

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem fluor,
depois enxague com agua.

2. Sele¢io de Tonalidade
Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de ESTELITE UNIVERSAL FLOW
usando o guia de tonalidades fornecido para ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolamento
Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

4. Preparacio da Cavidade
Preparar a cavidade. Caso ndo se se tenha feito prepara¢do da cavidade (defeitos cervicais sem
carie), limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta de limpeza sem fltor.
Enxagle completamente com agua.

- No caso de reparos em porcelana/compdsito, preparar a adesdo tornando a superficie aspera
com uma broca ou uma ponta de diamante; condicionar com acido fosférico para limpar; lavar
abundantemente com agua; secar exaustivamente com ar e aplicar um agente adesivo com
silano seguindo as instrugdes do fabricante.

5. Prote¢io da Polpa
Deve-se usar hidréxido de calcio se a cavidade estiver muito proxima da polpa. NAO USE
MATERIAIS A BASEDE EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a
polimerizag¢do de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nao ¢é
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indicado para cobrir diretamente a polpa.
6. Sistema de Adesio
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante.

- No caso de reparos de porcelana/composito, assegurar-se da condi¢do da superficie de
porcelana/composito com um agente de acoplamento silano ANTES de executar o procedimento
de adesdo.

7. Dosagem
7-1. PLT (Medium)
Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZAC.&O DOS PLT antes de utilizar.

- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT

- Retirar a tampa do PLT.

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

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta metalica) nela. Girar a Ponta de
Dosagem no sentido horario até que fique seguramente bloqueada. [2]

[1] B
[ —EE—

[2]

- Os Acessorios e a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o L-SYRINGE do
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas metélicas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Dispensing Tip) também sao vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta plastica) nela. Girar a Ponta de Dosagem
no sentido horério até que fique seguramente bloqueada. [2]
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[2]

- Os Acessorios ¢ a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para a SYRINGE do
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas plasticas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Plastic Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

8. Obturagio e contornamento
As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem/PLT ou indiretamente
obturadas com um instrumento depois da extrusdo da pasta em um bloco de mistura. Os
incrementos ndo devem exceder a profundidade de polimerizagdo a um tempo (consultar a
tabela mencionada acima).

- NAO aplicar uma forga excessiva para extrair o material da seringa ou PLT logo depois de ser
retirado do refrigerador.

- NAO misturar ESTELITE UNIVERSAL FLOW com outras marcas de resina composta ou
outras tonalidades de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, para evitar uma polimerizagdo
incompleta ou a formagéo de bolhas de ar.

- Caso tenha-se utilizado uma seringa, para evitar contaminagdo cruzada, depois da extrusdo da
pasta, retirar e descartar a Ponta de Dosagem, limpar a canula com gaze e recolocar a tampa
imediatamente.

- Este produto ¢ fornecido nao estéril e nao ¢ destinado a ser esterilizado pelo usuario.

9. Polimerizagio
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela
mencionada acima).

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do composito polimerizado,
seguir as instrugdes dos fabricantes respectivos.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de
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diamante de acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento em
vinil para as superficies proximas. Para o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer
ferramenta de polimento adequada. Para o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de
algoddo com pasta de polimento, ou ferramentas de polimento adequadas.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo apos o tratamento.

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados por
um uso improprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do profissional de odontologia
assegurar que este produto ¢ adequado para aplicagdo antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo do
produto mudar, as instrugdes e precaugdes também poderdo mudar.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

Cititi cu atentie toate informatiile, misurile preventive, observatiile si instructiunile inainte
de a utiliza ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este o rasina compozitd, radioopaca, fotopolimerizabila, de
vascozitate redusd, pentru utilizare in restaurdrile anterioare si posterioare. Plasarea directd a
ESTELITE UNIVERSAL FLOW intr-o cavitate pregatita permite manipularea facila. Are o
radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si
de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii
amplificate cu radicali (tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de
fotopolimerizare mai scurt si a unui timp de lucru indelungat. Va rugam sa consultati tabelul
care prezinta relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului (IlINDICATII
PRIVIND OBTURAREA $I POLIMERIZAREA)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil in trei vascozitati: High, Medium si Super
Low. Fiecare tip contine material de umplutura sferic din siliciu-zirconiu si din compozit, asa
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cum se arata in tabelul de mai jos. Materialul de umplutura din compozit reduce stresul de
contractie cauzat de polimerizare, datorita formei sale rotunde. Materialul de umplutura sferic
din ESTELITE UNIVERSAL FLOW (dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul de
dimensiuni ale particulelor: de la 100 la 300 nm) faciliteaza o excelenta mentinere a luciului si
rezistenta la uzura.

Tip incrcare cu material de umplutura
High 69% in greutate (55% in volum)
Medium 71% in greutate (57% in volum)
Super Low 70% in greutate (56% in volum)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-
GMA), bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA),
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), mechinol, dibutil-hidroxil-
toluen si absorbant de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil fie in SERINGA (L-SYRINGE sau
SYRINGE (numai incarcare Medium)), fie in varf preincéarcat (Pre Loaded Tip, PLT (numai
incarcare Medium)).

ENUANTA

Nuantele disponibile pentru fiecare tip sunt prezentate mai jos.

Tip Nuanta
High Al,A2,A3,A3,5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3,5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3,5, A4, AS

- Nuantele opalescente (OPA2, OPA3, OPA4) au o opacitate adecvata destinata blocarii luciului
inchis la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa III si clasa IV). De asemenea,
nuantele opalescente sunt destinate mascarii petelor usoare sau reconstructiei unui dinte cu
opacitate ridicata.

- Legat de nuantele disponibile, va rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

EINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare
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- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie de baza
- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectiondrii restaurarilor indirecte
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine monomeri de metacrilat si absorbant de UV. NU utilizati
ESTELITE UNIVERSAL FLOW la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat
si la cei similari acestora, la absorbantul de UV sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

HPRECAUTII

1) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW in niciun alt scop decat cele mentionate in
aceste instructiuni. Utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW numai conform acestor
instructiuni.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionisti
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de cétre
profesionisti din afara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW daci sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati intotdeauna manusi de examinare (din plastic, vinil sau latex) cdnd manipulati
ESTELITE UNIVERSAL FLOW pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii
de metacrilat sau la absorbantul de UV. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde
prin manusile de examinare. Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu
manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat
mai curdnd posibil.

6) Evitati contactul produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.

- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu pielea sau cu hainele, imbibati
imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.
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- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate
cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si a copiilor.

9) Curatati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupa utilizare.

10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18-30°C/62-84°F).
inainte de a-1 utiliza, lsati produsul sa ajunga la temperatura camerei. Materialul rece poate fi
dificil de extrudat.

.INDICATII PRIVIND OBTURAREA S$I POLIMERIZAREA

ESTELITE UNIVERSAL FLOW este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogen,
LED sau cu arc cu plasma cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectudrii procedurii de
adeziune, fotopolimerizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW extraoral cu ajutorul dispozitivului
dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru intdrirea completa a
produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Urmatorul tabel sintetizeaza relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului.
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Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

) Grosimea stratului (mm) "
. . Timpul de
Tipul de Intensitatea L CE. BW, Al OPA2
lumina (mW/cm?) polimeriare A2,A3,A35, A5 OPA3
(secunde) 2 395 £39.9,
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1.6
Hol %00 10 2,0 1,7 1,5
alogen
¢ 20 24 21 17
5 1.8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1.5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arc cu plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate
cu sectiunea ,,profunzimea de polimerizare” din ISO 4049.

.OBSERVATH SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru evitarea
infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce materialul

a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un
distribuitor care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
Pentru o utilizare si dezinfectare adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a extrudarii
materialului ca urmare a eliberarii presiunii.
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EDEPOZITARE
1) Depozitati ESTELITE UNIVERSAL FLOW la temperaturi de 0-25°C (32-77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW dupa data expirarii indicata pe seringa sau pe
pachetul PLT.

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE UNIVERSALFLOW in conditii de siguranta, extrudati
portiunea neutilizata din SERINGA sau PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EPROCEDURA CLINICA

1. Curitarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.

2. Selectarea nuantei
Inainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvatd de ESTELITE UNIVERSALFLOW
utilizand cheia de nuante furnizata pentru ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

4. Pregitirea cavitatii
Pregititi cavitatea. In cazul in care nu s-a efectuat nicio pregatire a cavititii (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
diamantatd in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare cu
silan conform instructiunilor producatorului.

5. Protejarea pulpei
Trebuie sa se aplice hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a
pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa,
deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE UNIVERSAL
FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.
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6. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sdu.
- In cazul reparirii portelanului/compozitului, aveti grija sa tratati suprafata portelanului/
compozitului cu un agent de cuplare pe bazi de silan INAINTE de a efectua procedura adeziva.
7. Distribuirea
7-1. PLT (Medium)
Vi rugam s cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
nainte de utilizare.
- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT
- indepartati capacul varfului PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium si Super Low)
- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-l indeparta. [1]
- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf metalic) pe acesta. Intoarceti varful de
distribuire in sens orar pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]

[11 B
[ —EE—

[2]

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru L-SYRINGE
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri metalice).

- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Dispensing Tip) sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varful de distribuire.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-l indeparta. [1]

- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf din plastic) pe acesta. Intoarceti varful de
distribuire in sens orar pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
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[2]

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri din plastic).

- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Plastic Tip) sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varful de distribuire.

8. Obturarea si modelarea
Cavitatile pot fi obturate direct din varful de distribuire/PLT sau pot fi obturate indirect cu un
instrument dupd extrudarea pastei pe placa de amestecare. Straturile nu trebuie sa depaseasca
grosimea indicata la un moment dat pentru polimerizare (va rugam sa consultati tabelul
mentionat anterior).

- NU aplicati o forta excesiva pentru a extrage materialul din seringa sau din varful PLT imediat
dupa indepartarea lor din frigider.

- NU amestecati ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu alte marci de compozit pe baza de rasini
sau cu alte nuante de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, pentru a evita polimerizarea incompleta
sau incorporarea bulelor de aer.

- in cazul seringii, pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extrudarea pastei, indepartati si
aruncati varful de distribuire, stergeti corpul cu tifon si puneti imediat capacul la loc.

- Acest produs este furnizat nesteril si nu este destinat pentru a fi sterilizat de catre utilizator.

9. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa
consultati tabelul mentionat anterior).

- Dacd peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati
instructiunile acestora.

10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru
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lustruirea suprafetelor proximale. Pentru lustruirea, lustruiti cu varfuri din cauciuc sau cu orice
instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finald, utilizati discuri de filt sau de bumbac
cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

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

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul s se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

Specificatiile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificatiile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

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

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

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

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

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

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

HTONO

El tono disponible en cada tipo se describe a continuacion.

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

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

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

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

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

HPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8) Para evitar la ingestion accidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, no lo deje sin
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supervision al alcance de pacientes o nifios.
9) Limpie los instrumentos de colocacion y los cepillos con alcohol después del uso.
10) Cuando utilice una unidad de fotopolimerizacion, use protectores oculares o gafas de
proteccion en todo momento.
11) Este producto esta disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede
ser dificil de extruir.

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

. Profundidad de incremento (mm) "
Intensidad Mgl
Tipo de luz ) polimerizacion CE, BW, Al, OPA2
@Went) | %y | A2A3,A3S, AS OPA3
gundos)
A4, B3 OPA4
10 18 1,6 13
600
20 2,3 2,0 1,6
Hals 800 10 2,0 17 5
n
alogeno o 22 o >
5 1.8 16 1.3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1.7 15 12
600
20 2,1 1.8 14
10 1,9 1,7 13
LED 800
20 2,2 2,0 1.6
1200 10 2.0 I8 s
2300 3 1,7 1,5 12
Arco de 1200 3 1,7 1,5 11
plasma

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

HENOTAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

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

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

3) Utilice una presion ligera y controlada para evitar cualquier extrusion continuada del material

61



después que se libera la presion.

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

EELIMINACION

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

Siga la normativa local para su eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO

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

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

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

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

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

5. Proteccion de la pulpa
Se debe aplicar hidroxido de calcio si la caries esta cerca de la pulpa. NO USE MATERIALES
A BASE DE EUGENOL para proteger la pulpa, ya que estos inhiben la polimerizacion de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW no esta indicado para el
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recubrimiento pulpar directo.
6. Sistema de adhesiéon
Aplique un sistema de adhesion segin las instrucciones del fabricante.

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

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

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

- Retire la tapa de la PLT.

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

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

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

[1]

=
—y

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

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

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

7-3. SYRINGE (Medium)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u kullanmadan once tiim bilgileri, 6nlemleri, notlar1 ve
materyalleri dikkatle okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan disik
viskoziteli, 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir. ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’un prepare edilmis kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullanimimnin kolay olmasint
saglar. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049
standardina gore Tip 1 ve Smmif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadr.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW biinyesinde Radikal Gii¢lendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatict teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla
sertlestirme stiresi ve daha uzun bir ¢aligma siiresine olanak saglar. Liitfen sertlesme siiresi ve
tabaka kalilig1 arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lDOLGU VE SERTLESTIRMEYE
ILISKIN BILGILER)
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3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW iig viskozitede mevcuttur, High, Medium ve Super Low. Her
tip, asagidaki tabloda gosterildigi gibi sferik silika-zirkonya doldurucular ve kompozit
doldurucular igerir. Kompozit doldurucular yuvarlak sekilleri sayesinde polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasini saglar. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’da bulunan sferik
doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 200 nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300 nm)
miikemmel parlaklik korunmasina ve agimma direncine imkan verir.

Tip Dolgu Miktari
High Agirlikga %69 (hacimce %55)
Medium Agirlikga %71 (hacimee %57)
Super Low Agirlikga %70 (hacimce %56)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA),
Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil
toluen ve UV emici igerir.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW, SIRINGA i¢inde (L-SYRINGE veya SYRINGE (Medium))
veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT (Medium)) sunulmaktadir.

HRENK

Her tip igin mevcut olan renkler asagida gosterilmistir.

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

- Opalesan renkler (OPA2, OPA3, OPA4) oral kaviteden (Smmf III ve IV restorasyonlar) gelen
koyu renk 15181 bloke edecek sekilde tasarlanmis yeterli opasiteye sahiptir. Opalesan renkler
ayrica hafif boyanmis dislerin maskelenmesi veya ¢ok opak dislerin rekonstriiksiyonu igin
tasarlanmigtir.

- Mevecut renkler i¢in liitfen yerel distribuitoriiniize danigin.

HENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar
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- Kavite kaidesi veya astar1 olarak
- Indirekt restorasyonlarin yapilmasindan 6nce kavite undercut’larinin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

HMKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE UNIVERSAL FLOW metakrilik monomerler ve UV emici igerir. ESTELITE
UNIVERSAL FLOW’u metakrilike ve iligkili monomerlere, UV emiciye ya da i¢indeki
maddelerden herhangi birine karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u yalnizca burada belirtildigi
sekilde kullanin.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’u KULLANMAYIN.

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV
emicinin sebep oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanin. Not: Baz1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine
niifuz edip i¢inden gegebilirler. ESTELITE UNIVERSAL FLOW muayene eldivenleri ile
temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

6) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagmnin.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen
bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.
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7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1sikla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullanmadan once tiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin gikarilmast
zor olabilir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE UNIVERSAL FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark
15181 ile sertlestirilmek tizere tasarlanmistir. ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u mutlaka ekstraoral
olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklestirmeden once ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’un sizin 1sikla sertlestirme {initenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol
edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski 6zetlenmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Tabaka kalinligi (mm) "
Siddet Sertlesme
Isik tipi . siiresi CE, BW, Al, OPA2
(mW/em?) (i A2,A3,A35, AS OPA3
ye)
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1.6
Haloi 300 10 2,0 1,7 1,5
n
ole 20 24 21 17
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plazma Ark 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test
sonuglart bazinda belirlenmistir

EPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKIN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tzere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu onlemek
igin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ig¢in dispenser verilmez. ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’un PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon
igin ireticinin talimatlarina bakin.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrolli
basing uygulayn.
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ESAKLAMA
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklara saklayin.
2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW’u siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin
kullanilmayan kismi SIRINGA ve PLT den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1s1kla sertlestirin.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart uygulaym.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDUR

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikaymn.

2. Renk Secimi
Disin izolasyonundan 6nce birlikte verilen renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE
UNIVERSAL FLOW un uygun rengini segin.

3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.

4. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin. Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (giiriiksiiz servikal
defektler), disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir temizleme pati ile temizleyin. Su
ile iyice yikayn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayn; su ile iyice yikayin; hava
ile iyice kurutun ve treticinin talimatlarina gore bir silan baglanti ajan1 uygulaymn.

5. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin
OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE
UNIVERSAL FLOW un sertlesmesini engeller. ESTELITE UNIVERSAL FLOW direkt pulpa
kaplamast i¢in endike degildir.

70



6. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
- Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii gergeklestirmeden ONCE mutlaka bir
silan baglant1 ajant ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlaym.
7. Materyalin ¢ikarilmasi
7-1. PLT (Medium)
Kullanmadan 6nce liitfen IIPLT lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini
okuyun.
- PLTyi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin
- PLT nin kapagini ¢ikarin.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium ve Super Low)
- Agizlig tutun ve gikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde cevirin. [1]
- Agizhig tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]

[1] B
[ —CrE—

[2]

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW’un
L-SYRINGEs1 igin tasarlanmustir. ilisikteki Materyal Cikarma Uglarmi (metal uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayr1 olarak da satilmaktadir.

- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis eldivenler
kullanmn.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Agizhig tutun ve ¢ikarmak igin kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]

- Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (plastik ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]
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[1] B
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[2]

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW un
SYRINGE’s1 igin tasarlanmustir. lisikteki Materyal Cikarma Uglarini (plastik uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Plastic Tip) ayri olarak da satilmaktadir.

- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamus eldivenler
kullanin.

8. Dolgu ve konturlama
Kaviteler dogrudan Materyal Cikarma Ucu/PLT den veya pati karistirma pedinin iizerine
¢ikardiktan sonra bir aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini
agsmamalidir (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya basvurun).

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringa veya PLT’den ¢ikarmak igin asirt
baski UYYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklari olmasindan kaginmak icin ESTELITE UNIVERSAL
FLOW’u diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE UNIVERSAL FLOW un
diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde, ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin, Pati ¢ikardiktan sonra Materyal
Cikarma Ucunu ¢ikarin ve atin, agizlig1 gazh bezle silin ve kapagi hemen, yerine takin.

- Bu iriin steril olarak sunulmamaktadir ve kullanici tarafindan sterilize edilmek itizere
tasarlanmamuigtir.

9. Sertlestirme
Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen daha 6nce s6z edilen tabakaya bakin) boyunca 1sikla
sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit {izerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o
materyale iliskin talimatlari izleyin.

10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son bitirme
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frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil polisaj seritleri
kullanin. Polisaj i¢in lastik uclar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son polisaj i¢in
kege disk veya pamuk disk ile polisaj patt ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.

- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

Kullanict ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 iiretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
iiretici sorumlu degildir. Kullanmadan énce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
onlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

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

EOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka.
Izravno postavljanje smole ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a u pripremljenu Supljinu
omogucuje jednostavno rukovanje. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i
klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ukljucuje tehnologiju pokretaca fotopolimerizacije s
radikalnim pojacanjem (RAP tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skraceno vrijeme
stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno radnog vremena. Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje
odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i pove¢anja dubine (lJINDIKACIJE ZA PUNJENJE I
STVRDNJAVANJE).

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

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

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

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

ENIJANSE

Dostupna nijansa za svaku vrstu je kao u nastavku.

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

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

- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

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

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

EMJERE OPREZA

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

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

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

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

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

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

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

- Ako ESTELITE UNIVERSAL FLOW dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvacéeno podrucje i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka nadomjestka.

- Ako ESTELITE UNIVERSAL FLOW dode u kontakt s kozom ili odjecom, odmah zastitite to
podrug¢je alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

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

8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a, nemojte ga
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.
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9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje i etke alkoholom.

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

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

HINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlo$¢u

za suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE

UNIVERSAL FLOW i provjerite vrijeme potrebno za potpuno stvrdnjavanje ESTELITE

UNIVERSAL FLOW-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka lijepljenja.

Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.
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Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

= Dubina povecanja (mm) "
Intenzitet Ve
Vrsta svjetla (mW/om?) stvrdnjavanja CE,BW, Al, OPA2
(sekunde) A2,A3,A3.5, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
Hal 300 10 2.0 1.7 1.5
n
Hogena 20 24 21 17
5 1.8 1.6 1.3
1200
10 2.2 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
10 1.9 1.7 1.3
LED 800
20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plazma luk 1200 3 1.7 1.5 1.1

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

HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPOTREBU PLT-a

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

2) Dozatori za ESTELITE UNIVERSAL FLOW nisu isporu¢eni. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju
pogledajte upute proizvodaca.

3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprije¢ili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.

7



EPOHRANA
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE UNIVERSAL FLOW nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke ili pakiranju PLT-a.

EZBRINJAVANJE

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

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

EKLINICKI POSTUPAK

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

2. Odabir nijanse
Prije izolacije zuba, odaberite odgovaraju¢u nijansu ESTELITE UNIVERSAL FLOW pomo¢u
vodica za nijanse prilozenog za ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

4. Priprema Supljine
Pripremite Supljinu. U slucaju da nije izvrSena priprema Supljine (cervikalni defekti bez
karijesa), ocistite povrsinu zuba gumenom ¢asicom i pastom za ¢iS¢enje bez fluorida. Temeljito
isperite vodom.

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

5. Zastita pulpe
Ako je supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe
NEMOITE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati
stvrdnjavanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW-a. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nije
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indiciran za izravno zatvaranje pulpe.
6. Sustav lijepljenja
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
- U slucaju popravaka porculana/kompozita, obavezno pripremite povrsinu porculana/kompozita
silanskim spojnim sredstvom PRIJE izvodenja postupka lijepljenja.
7. Doziranje
7-1. PLT (srednji)
Molimo progitajte llIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPOTREBU PLT-a prije upotrebe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u,
- skinite poklopac PLT-a,
7-2. L-STRCALJKA (visoka, srednja i posebno niska)
- Za uklanjanje drzite mlaznicu i okrecite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. [1]
- Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okrecite vrh za doziranje u
smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne u¢vrsti. [2]
0D

[ —Es

[2]

- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su iskljuéivo za STRCALJKU ESTELITE UNIVERSAL
FLOW-a Rabite priloZene vrhove za doziranje (metalne vrhove).

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

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

7-3. STRCALJKA (srednja)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

njihove upute.

10. Zavr$na obrada
Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavr$nu obradu rabite zavr$ne diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavrs$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povrsina Koristite metalne zavr$ne
trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom
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za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite diskove od filca ili pamucne kotacice s pastom za
poliranje ili prikladne alate za poliranje.
- Poucite pacijenta kako na odgovaraju¢i na¢in odrzavati restauraciju nakon tretmana.

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

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za itetu 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.

SLOVENINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo ESTELITE UNIVERSAL FLOW skrbno preberite vse informacije,
previdnostne uKkrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki se
utrjuje z lucko in se uporablja za obnove sprednjih in zadnjih zob. Neposredni nanos
ESTELITE UNIVERSAL FLOW v pripravljeno kaviteto omogoca preprosto rokovanje. Gre
za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrscen kot material
tipa | in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Tehnologija RAP omogoca skrajsan ¢as strjevanja z lucko in daljsi ¢as
delovanja. Glejte razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom strjevanja in globino nanosa
(HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je na voljo v treh vrstah viskoznosti, in sicer visoki, srednji
in zelo nizki. Vsak tip vsebuje sfericno cirkonijevo silikonsko polnilo in kompozitno polnilo.
Kompozitno polnilo omogo¢a manjse polimerizacijsko kréenje zaradi svoje okrogle oblike. To
sferi¢no polnilo, ki ga vsebuje ESTELITE UNIVERSAL FLOW (povpreéna velikost delcev:
200 nm, obseg velikosti delcev: 100 do 300 nm) omogoca odli¢no ohranjanje sijaja in
odpornost proti obrabi.
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Tip Gostota polnila
Visoko 69 % po tezi (55 % po prostornini)
Srednje 71 % po tezi (57 % po prostornini)
Zelo nizko 70 % po tezi (56 % po prostornini)

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

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW je na voljo tako v L-BRIZGI (L-SYRINGE) kot BRIZGI
(izkljuéno medium)) ali v prednapolnjenih vlozkih (PLT-jih (le medium)).

HEBARVE

Barve so na voljo po posameznem tipu kot je navedeno v nadaljevanju.

Tip Barva
Visoko viskozni | Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Srednje viskozni | CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, AS, B3, OPA2, OPA3, OPA4

Zelo nizko
viskozni

Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalescentni odtenki (OA1, OA2, OA3) imajo zadostno neprosojnost, primerno za blokiranje
temnega odseva, ki pride skozi ustno votlino (restavracije razreda III in IV). Opalescentni
odtenki sluzijo tudi za prekrivanje rahlih madezev ali rekonstrukcijo visoko opacnih zob.

- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih odtenkov.

EINDIKACIJE
- neposredne sprednje in zadnje obnove
- Osnova votline ali podloga
- Blokiranje kavitet koreninskih kapic pred izdelavo neposrednih obnov
- Popravilo porcelana/kompozita

HEKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE UNIVERSAL FLOW vsebuje metakrilne monomere in UV-absorbente. NE
UPORABLJAIJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na

82



metakrilne in podobne monomere, UV-absorbente ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW v druge namene razen teh, ki so
opisani v navodilih. Uporabljajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW samo, kakor je tu
doloceno.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni
licencirani zobozdravstveni delavei. Ne smejo je prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne
delajo na zobozdravstvenem podrocju.

3) NE UPORABLJAJTE ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ¢e so varnostna tesnila poskodovana
ali zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW povzro¢i alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, material
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
ESTELITE UNIVERSAL FLOW, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere. Opomba: Doloene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice
odstranite in jih odvrzite med odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z vodo.

6) Preprecite vsakrsen stik ESTELITE UNIVERSAL FLOW z o¢mi, sluzni¢éno membrano, kozo
in oblagili.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik z oémi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z oéesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obriite
prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce ESTELITE UNIVERSAL FLOW pride v stik s kozo ali obla¢ili, nemudoma oéistite
obmocje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali
vdihovanje lahko povzroci resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ga ne puscajte brez nadzora
na dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi oéistite inStrumente za names$¢anje in $¢etke z alkoholom.

10) V fazi polimerizacije morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o¢i ali ocala.
11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62—84°F). Pocakajte, da se
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izdelek pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne.

EINDIKACIJE ZA NANASANJE IN STRJEVANJE

Material ESTELITE UNIVERSAL FLOW je zasnovan za strjevanje tako s halogensko kot z LED-
lucko ali Plasma Arc lucko za strjevanje z valovno dolzino 400-500 nm. Zagotovite, da strjevanje
z lucko ESTELITE UNIVERSAL FLOW z lucko poteka izven ust in preverite ¢as, ki je potreben
za popolno strjenost ESTELITE UNIVERSAL FLOW z va$o lucko za strjevanje pred uporabo
bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

& Globina nanosa (mm) "
. as
Tip lucke h(j;f\n;/l::lo? strjevanja CE, BW, Al, OPA2
(sekunde) | A%A3,A35, AS OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
10 2.0 1.7 1.5
Halogena 800
20 24 2.1 1.7
1200 5 1.8 1.6 1.3
10 2.2 2.0 1.6
10 1.7 1.5 1.2
600
20 2.1 1.8 1.4
10 1.9 1.7 1.3
LED 800
20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 1.2
Plazma luk 1200 3 1.7 1.5 1.1

1) Povecevanje v globino je bilo doloceno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
“globina strjevanja” ISO 4049.

POSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
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okuzbam, PLT-jev ne namescajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil material ze doziran
za doloCenega pacienta.

2) Dispenzerji za ESTELITE UNIVERSAL FLOW niso prilozeni. Uporabljajte tak$en dispenzer
ki ustreza PLT-ju ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Za pravilno uporabo in ustrezno
dezinfekcijo glejte navodila proizvajalca.

3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE UNIVERSAL FLOW pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW po ozna¢enem roku uporabnosti na
embalazi brizge ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odstranili odveéno ESTELITE UNIVERSAL FLOW), iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali PLT-ja ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

. Cisenje
Temeljito oCistite povr§ino zob s pomocjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite
z vodo.

. Izbira odtenka
Pred izolacijo zoba izberite ustrezen odtenek ESTELITE UNIVERSAL FLOW s pomocjo
prilozenega vodnika po odtenkih ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.

. Priprava kavitete
Pripravite kaviteto. V primeru, ko kaviteta ni bila pripravljena (okvare zobnega vratu brez
kariesa), ocistite povrsino zob s pomocjo gumijaste skodelice in paste brez fluorida, nato sperite
z vodo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povr$ino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
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Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e je
kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca
5. Zascita pulpe
Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE
UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za§¢ito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW ni
namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.
6. Sistem vezave
Nanesite sistem vezave v skladu z navodili proizvajalca.
-V primeru popravil porcelana/kompozita, poskrbite za pripravo povrsine porcelana/kompozita s
silanskim sredstvom, NATO se izvede adhezivni postopek.
7. Jemanje iz embalaZe
7-1. PLT (Medium)
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavie lIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.
- PTL-je namestite v dispenzer, ki ustreza PLT-jem.
- Odstranite pokrovéek PLT.ja.
7-2. L-BRIZGA (visoka, srednja in zelo nizka viskoznost)
- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za
porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno namescena. [2]

[11 @
[ —EE—

[2]

- Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izklju¢no za L-BRIZGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).
- Nastavki s kovinsko konico (dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posami¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in namescate konico za porazdelitev
7-3 BRIZGA (Medium)
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- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za
porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno names¢ena. [2]

[1]

=
—y gl

- Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izkljuéno za BRIZGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).
- Nastavki s kovinsko konico (Dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posamic¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in names$¢ate konico za porazdelitev.
. Polnjenje in obroba
Kavitete lahko neposredno z brizgo/PLT-jem ali posredno z in§trumentom, potem ko pasto
iztisnete v meSalno posodico. Ne smete preseci predvidene globine posamezne plasti (glejte
zgoraj omenjeno preglednico).
- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.
- NE mesajte ESTELITE UNIVERSAL FLOW z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da
preprecite nepopolno strjevanje, pojav zraénih mehurckov ali barvno neskladnost.
- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite konico za porazdelitev in jo odlozite
med odpadke, obrisite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovcek.
- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.
9. Strjevanje
Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolo¢en ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).
- Ce so na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov,
sledite njihovim navodilom.
10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zaklju¢ne diske in/ali fine zakljuc¢ne
diamantne nastavke. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za

-
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sosednje povrsine. Za poliranje izberite poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za
poliranje. Za zaklju¢no poliranje uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrZevanju restavracije po zdravljenju.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je Zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred
nanosom preprica, da je izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

PLT (cap and body) Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (cap and body) Dispose of as industrial waste.

PPS5 (Polypropylene):
Packaging bag for PLT Recycling. Follow local instructions for
disposal.

LDPE4 (Low density polyethylene):
Packaging bag for tip Recycling. Follow local instructions for
disposal.

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Paperbox and/or partation Recycling. Follow local instructions for
disposal.

PAP22 (Paper):
IFU and/or guide Recycling. Follow local instructions for
disposal.
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bJITAPCKU

PbKoBoACTBO 32 U3XBBPJsAHE HA ONMIAKOBBYHHU MaTepuaIu

PLT (xamauka u T51510)

I/ISXB'prISIHe KaTo NMPOMUIIJICHU OTIAIbLH.

IInpuuara (kamavka  TsI0)

HSXBLpﬂﬂHe Karo NpOMUILLICHU OTHAAbLH.

OnakoBbyuHa Topba 3a PLT

PP5 (Ilonunponuien):
Penuknupane. CezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPIISHE.

OnakoBbyHa TOpOA 3a HAKPANHUK

LDPE4 (royiMeTniIeH ¢ HUCKa IIIbTHOCT):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHH 33 U3XBBPIIAHE.

KaproHenu KyTuu u/win
pasaesneHust

PAP21 (HeBbsiHOOOpa3eH KapTOH):
Penuknupane. CrezBaiite MeCTHUTE
MHCTPYKIMH 33 U3XBBPIIHE.

IFU u/uin ppKOBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Peunxmmpane. Cresaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPJISHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

PLT (capuchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps) | Eliminer comme déchet industriel.

PPS5 (Polypropylene) :
Sac d’emballage pour PLT Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Sac d’emballage pour embout Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

PAP21 (Carton non ondulé) :
Boite et/ou séparation en carton | Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

PAP22 (Papier) :
IFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.
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EAAHNIKA

Odny6c ambppryng amoPPIIPATOV GUGKEVUGIUG

PLT (komdxt Ko cddpor)

Na anoppintetor g fropmyovikd amdpinto.

ZYPIITA (komdxt ko cOpo)

Noa anoppintetor wg Propmnyovikd amdpinto.

Todvta cuokevaciog yioo PLT

PPS5 (IToAvmpomuAévio):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
Yo amOPPLYT).

Todvta cuokevasiog yo ayun

LDPE4 (TToAvatfvuAévio youming mokvottog):
AvokOkhoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y1 amOPPLY).

XaptdéKovTo /Kot SLomPLETIKO

PAP21 (Mn KUHLOTOEWSES YOPTOVL):
Avakdkhwon. AKOAOVONGTE TG TOTKES 0O Yieg
Y1 amOppLY).

IFU 1y/xon 0dnyodg

PAP22 (Xapti):
AvokOkAoon. AKoAoVONGTE TIG TOTIKEG 00 Yieg
Yo omoOppLY.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per
puntale

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.
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ROMA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

PLT (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

SERINGA (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

PP5 (Polipropilena):
Punga de ambalare pentru PLT Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Punga de ambalare pentru varf | Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP22 (Hartie):
IFU si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de
climinare.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT

PPS5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para punta

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

Ug i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontigtim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

Kagit kutusu ve/veya bélme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlart uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagt):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za vrh

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za kapico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata $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.
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