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This product is certified as a medu.'i] device under the legislation of the European Union on medical devices by
SGS CE1639, exclusively for the ing ion(s) shown in this IFU. Other non-medical uses ascribed to this product
are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has not
been evaluated by SGS for those purposes.
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Carefully read all instructions, precautions and notes before using ESTELITE COLOR.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

ESHADE

ESTELITE COLOR contains 9 Tints and 4 Opaquers.

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

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

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

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

EPRECAUTIONS
1) DO NOT use ESTELITE COLOR for any purposes other than those listed in these
instructions. Use ESTELITE COLOR only as directed herein.
2) ESTELITE COLOR is designed for sale and use by licensed dental care professionals only. It
is not designed for sale or use by non-dental care professionals.
3) DO NOT use ESTELITE COLOR if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.



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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTELITE
COLOR to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Note:
Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If ESTELITE
COLOR comes in contact with the examination gloves, remove and dispose of the gloves, and
wash hands thoroughly with water as soon as possible.

6) Avoid contact of ESTELITE COLOR with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.

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

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

- If ESTELITE COLOR comes into contact with the skin or clothing, immediately saturate the
area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) ESTELITE COLOR should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE COLOR, do not leave it unsupervised
within the reach of patients and children.

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

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

EDISPOSAL

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

Follow local instructions for disposal.

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



IATTACHING THE SYRING TIP

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

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

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

- Syringe Tips are also sold separately.
- Use gloves when attaching the Syringe Tip.
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I CLINICAL PROCEDURE
Individualized shade characterizations of direct resin restorations
. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.
. Dentin shade resin composite
Based on the multilayer approach, a dentin shade resin composite is applied over the bonded
surface. If required, the mamelons or fissures are sculpted with a fine tipped instrument at this
stage. Then the dentin is light cured according to manufacturer’s instructions.
. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection
- Incisal edge: Blue (youthful look), Gray (mature look), Lavender (elderly look)
- Increasing saturation: Ochre (fossae areas), Dark Brown (pits and fissures; stained craze
lines)
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- White spots: White
- Color adjustment: Yellow, Ochre, Red (mixed in varying proportions)
- Chroma adjustment: Clear (mixed with another shade)
- Neutralizing grayness: Pink Opaque (mixed with LCO, MCO, or HCO)
Tints can be mixed in varying proportions to achieve the correct hue, value and chroma, as
needed. Opaquers can be mixed in varying proportions to achieve the correct value and
chroma, as needed.
- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.
- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.
. Applying the ESTELITE COLOR
Using a fine tipped instrument or a fine tipped brush, apply ESTELITE COLOR sparingly. The
maximum thickness is 0.5 mm (Dark Brown: 0.05 mm).
. Curing
Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >
500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2
mm from the surface.
. Enamel shade resin composite
An enamel shade resin composite is applied over the colored surface. Then the enamel is light
cured; finish and polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be
placed below or in-between the layers of the composite restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.
Masking of discoloration
1. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.
. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection
- Masking dark areas: LCO, MCO, HCO
- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.
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- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.

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

. Applying ESTELITE COLOR

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

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

thickness is 0.5 mm for each increment.

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

- Tips for thickness of Opaquer
The required average thickness of Opaquer is 0.35 mm to mask the discolored areas
adequately.

. Curing

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

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

mm from the surface.

. Resin composite

A resin composite is applied over the material. Then the composite is light cured; finish and

polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be placed below or

in between the layers of the composite restoration.
Individualized shade characterizations of indirect resin restorations
Use indirect composite resin system according to manufacture’s instructions. During the
fabrication, ESTELITE COLOR is placed between the layers of resin-based restorative material
according to the procedure described for direct restorations (direct staining technique).
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by
improper use of this product. It is the personal responsibility of the dental professional to ensure
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the product is suitable for application before use.
Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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Ipean ynorpeda npouerere BCHYKH JAHHH, IPEANA3HA MEPKH H 320€JI€/KKH.

BOINNCAHUE HA ITPOJAYKTA M OBIIIA UH®OPMALIUS

1) ESTELITE COLOR mnpexcTaBisiBa HUCKOBHCKO3€H (POTOMONHMEPH3HUPAL MAaTepHall 3a
NnpujlaBaHe Ha MHJAMBHUIYAJHU OTTEHBUM IPHU AMPEKTHU M MHJIMPEKTHU KOMIO3UTHH
po3cTanopsiBanns. ESTELITE COLOR ce Hanacs moj il MeXJLy CIIOEBETE Ha KOMIIO3HTHHS
MarepHai.

2) ESTELITE COLOR cbabpska 58 TErNoBHH MpOLETa CHIHIHEBO-IUPKOHUEB TBIHUTEN H
CHJIMIIMEBO-THTAHOB MBbIHUTEN. MOHOMEpHATa OCHOBA ChABPXKA OMC(HEHOT A TOTUETOKCH
merakpuiar (Bis-MPEPP), tpuernien riukon gumerakpunar (TEGDMA) u 1,6-6uc(merakpu
JIeTHIIOKCHKapOoHHIaMiHO) TpuMeTii Xekcan (UDMA).

HEUBAT
ESTELITE COLOR BkitouBa 9 oTTeHbKa U 4 onakepa.
Orrensun: Blue (cun), Gray (cuB), Lavender (;aBanayna), Ochre (oxpa), Dark Brown
(remuoKadsB), White (6s1), Yellow (sxbar), Red (uepen), Clear (po3paueH)
Omnaxkepu: Pink Opaque (po3os menpospauen), Low Chroma Opaque (c1abo Hacuten
nenpospader), Medium Chroma Opaque (cpenno Hacuten Hempospaden), High Chroma Opaque
(CHJTHO HACUTEH HENPO3paycH)

Low Chroma Opaque (LCO): 3a usetosa rama Al, B1, C1 u u30esnenu 3601

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

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

EIIOKA3AHUS

- IlpuaBane Ha MHAMBUAYAJIHH OTTEHBIHU MPHU JUPEKTHU U UHAUPEKTHH KOMIO3UTHH
BB3CTAHOBSBAHHS.

- MackupaHe Ha IPOMEHHU Ha L[BETA HA 3bOHUS eMaiill.



HEIIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE COLOR cbabpika merakpuinosu MoHomepu. HE usnonssaiite ESTELITE COLOR
TPy MaUMEHTH C aJIEPTUA WA CBPBXYYBCTBUTEIHOCT KbM METAKpHUIOBH WK APYTH "0)1061—"/[
MOHOMEpH.

HEIPEANAZHA MEPKA
1) HE u3nomsaiite ESTELITE COLOR 3a nenu, pa3in4Hu OT MOCOYEHUTE B HACTOSIIUTE
nncrpykuuu. Msnonssaiite ESTELITE COLOR enuHCTBEHO CHIIacHO HACTOSALIMTE
HMHCTPYKIHH.
2) ESTELITE COLOR e npennasnadeH 3a 3aKkymyBaHe M ymoTpeba caMo OT JHLEH3HpPAHU
npodecuonansy cromarosnosu. Toii He TpAGBa J1a ce 3aKyIyBa WiIM U31I0JI3Ba OT JPYTH JIMIA.
3) HE usnonseaiite ESTELITE COLOR, ako orakoBkara He € 3aredaraHa Wik BUIUMO € Ouiia
MaHHITyJIHpaHa.
4) Axo ESTELITE COLOR npuunny anepruuna peakius Wil CBPbXTyBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
mpeycTaHoBeTe ynoTpedara.
5) U3znomsBaiite paboTHH PhKaBUIM (TIACTMACOBH, BHHHIIOBH MIIH JaTE€KCOBHU) MPH BCEKH €Tarl
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE COLOR, 3a ja ce M3KIKOYH BEPOSTHOCTTA OT aJePrUuHU
peakiui KbM METaKpHJIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpeleneHn cyOcTaHInI/ MaTepruaiun
Morar Jia IpOHMKHAT B paboTHHTe phkaBuuu. B ciyuaii ve ESTELITE COLOR nonajne B
KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PHKABHMIM, CBAJIeTe U M3XBBPJIETe PHKABUIMTE M He3a0aBHO M3MHUITE
LIATENTHO PhLETE C BOAA.
6) Uz6sireaiite kontakT Ha ESTELITE COLOR c ounrte, nurasuimre, Kokara 1 001€KIOTO.
-Axko ESTELITE COLOR monaaHe B o4uTe, I'M HPOMHMITE LIATETHO C BOJA U CE
KOHCYIITHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJIOL

- IIpu xonrtakt Ha ESTELITE COLOR ¢ nuraBuiuTe u30bpiiere He3a0aBHO 3aCerHaTHs
Y4acTBK M TO IIPOMHMIITE IIATENTHO C BOJIA CJIEJl PECTABPALMATA.

- Axo ESTELITE COLOR mnonazie B5pXy KokaTa MM 00IEKI0TO, He3a0aBHO HaBIAKHETE C
[OTYIBAHNUS y9aCThKa C HAMIOCH CBC CIIMPT MAMydCH TAMIIOH WIH Mapiis.

- [NanueHTsT TpsIOBa 1A M3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0ABHO CIIE] JICICHUETO.

7) ESTELITE COLOR e Tpsi6Ba Ja ce momrblua win acnupupa. [lonrpliane Wi aciuparus
MOXe JIa JI0BEJIC 110 CEPHO3HO HApaHsBAHE.

8) 3a nu3bsrsane Ha HeodHO noribimane Ha ESTELITE COLOR He ro ocrassiite 6e3
Ha0IIoIeHNe HA MeCTa, JIOCTBITHH 32 MAIMEHTH WK Jela.

9) Cnen ynorpeba Mo4HCTBAliTe HHCTPYMEHTUTE 3a 3aIbJIBAHE ChC CITHPT.
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10) ITpu pabora ¢ oTonomMMepHa T1amMIa BUHATH HOCETE 3allUTEeH eKPaH MM TIPeAnasHi Ouna.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanspaiite ESTELITE COLOR npu temmneparypa mexay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) U3BSTBAWTE usnarare Ha nmpsika CTbHYEBA CBET/IHHA U TOTUTHHA.
3) HE m3nomnssaiite ESTELITE COLOR cien n3Tidane Ha MOCOYCHHS HA ONAKOBKATA/IIIPHIIATA
CPOK Ha TOJIHOCT.

HIPEJABAHE 3A OTIIAIBIM

3a GesomacHo mpenaBane 3a ornanabuu Ha usnumedn ESTELITE COLOR exctpyampaiite
HEU3I0JI3BAaHOTO KOJIMYECTBO OT IINPHIATa U TO (HOTONOIMMEPH3UPAiiTe, IPE/IU 1A I'0 U3XBBPIUTE.
CrieztBaliTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPIISHE.

KOHCyJ'ITPIpaﬁTe PBKOBOACTBOTO 3a U3XBBPJIAHE HA ONAKOBBYHU MaTepHualid, IIOCOYEHO B Kpas Ha
Hacrosure [FU.

E3AKPEINIBAHE HA HAKPATHAKA HA IITIPUIIATA
1) Ilpuaspikaiiki UIIHHABPA, 3aBLPTETE Kanadykata oOpaTHO HA 4aCOBHMKOBATA CTPEINKA, 32 1a 5
caimre. [1]
2) puabpxaiiky MUIMHIBPA, TOCTABETE HAKPAHMKA HA INNpHIATA. 3aBbPTETE HAKpaiHUKa Ha
LINPUIIATA T10 TOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTpEJIKa, J0Kato ce Gukcupa crabuiHo. [2]
- IIpuHA/UISKHOCTHTE U HAKpaHUIIUTE 3a WINpHIM ca npeanasnadeny 3a ESTELITE COLOR
n PALFIQUE ESTELITE LV. U36sreaiite ynorpedara Ha HaKpaitHHIIM 33 IITIPHIA OT APYTH
mapku ¢ ESTELITE COLOR.
- HakpaifHuiure 3a MIMPHI MOTAT J1a Ce 3aKyIAT OTAEIHO.
- W3non3BaiiTe phKaBHIM MPH MOCTABAHETO HA HAKPAiHIKA Ha IIMPUIIATA.
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EKJIUHUYHA ITPOLEIYPA
IpuiaBane HA MHAMBHIYAJIHA OTTEH LI NPH TUPEKTHH KOMIIO3UTHH Bb3CTAHOBSIBAHUS
1. Ilpenapupane Ha KaBUTETa H GOHIMHT cCHCTEMA
Ioxrorsere kaBuTeTa M ro nmpomuiiTe ¢ Boxa. Hanacere dorononnmepusnpama GOHIANHT
CHCTeMa CHIACHO HHCTPYKIMHTE HA ChOTBETHHS POM3BOUTEI.
2. Komno3uTen MaTepuaJl ¢ IeHTHHOB OTTEHBK
CboOpa3HO MHOrOC/IOIHATA TEXHUKA 110 00paboTeHaTa ¢ afXe3WUB MOBBPXHOCT CE HAHACS
KOMIIO3UTEH MaTepHajl ¢ ACHTHHOB OTTeHBK. IIpH HEOOXOAMMOCT Ha TO3M €Tal Ce MOAEIUpaT
M3JIATHHU WM UCYPH TIOCPEJICTBOM HHCTPYMEHT C ThHBK Hakpaiinuk. Ciie| T0Ba JIGHTHHBT Ce
(oromonMepr3Npa CHINIACHO HHCTPYKIMATE HA ChOTBETHHUS IIPON3BONTEN.
3. lo3upane na ESTELITE COLOR
Excrpyaupaiite manko komndectBo ESTELITE COLOR B cba 3a enHokpatHa ynotpeba. [lpu
nHeobxoxumoct cmecere ESTELITE COLOR ¢ apyru nserose ESTELITE COLOR. Cnen
eKCTPYAMpaHe Ha MaTepuana u30bpuieTe NMIMHIbPA HA MINpPHUIATA ¢ MAPIsA U He3a0aBHO
NOCTaBETE OTHOBO Karaukara.
- IIpenopbKku OTHOCHO H300pa Ha OTTEHBK
- Humsanen pb0: CH (MI1aJIKKH BUJT), CUB (ITO-3Psil BUJT), JIaBaH/IyJIa (T10-Bb3PACTeH BH)
- [losumasane Ha nacutenocrra: Ochre (BaasOnatunm), Dark Brown (amuuxu u ducypu;
OIIBETEHH ITyKHATHHH)
- Benn netna: White
- Perynupase Ha ugera: Yellow, Ochre, Red (cMeceHu B pa3inyH#i ChbOTHOILICHNUS)
- Perynupane Ha HacuteHocrtTa: Clear (cMeceH ¢ Jpyr OTTEHBK)
- Heyrpanusupane Ha cuB orteHsk: Pink Opaque (cmecen ¢ LCO, MCO wm HCO)
OTTeHbIMTE MOTAT 1a C& CMECBAT B PA3INYHH ChOTHOMICHHS C e/ TIOCTHTaHe Ha NPaBHIHHTE
HIOAHC, CTOMHOCT M HACHTEHOCT criopea HeoOxoaumocTTa. OmakepuTe MOTar 1a ce CMecBarT B
Pa3IMYHU CHOTHOLICHHUS C LEN MOCTUTAHE HA MPABUIIHATA CTOMHOCT M HACHTEHOCT CHOPEs
HEO0OXOMMOCTTA.
- Ilpenyn HaHacsiHE JI03MPAHMAT MaTepuall TpsAdBa Ja ce NMpeanash OT OKOIHATA CBETINHA
TOCPE/ICTBOM CBETIOH30JIMPAL eKPaH.
- HE cmecBaiite ESTELITE COLOR ¢ sipyrn Mapku NpoyKTH, 3a Jia IPEJOTBPATUTE HEITbIIHA
MONMMEPU3ALIAS.
4. Hanacsine na ESTELITE COLOR
Hanecere necrenuso ESTELITE COLOR nocpencTBoM HHCTPYMEHT MM YETKa C ThHBK BPBX.
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Maxcumannara gebennna Ha cinost e 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).
5. Hommepusauus
Hsnomsgaiite oromonimepHa JaMna ¢ IbDKHHA Ha BbiHara 400 — 500 nm (makcumym: 470
nm, uHTeH3HTET > 500 mW/cm?). doTononuMepHu3HpaiiTe B NPOAbIKCHHE HA MHHUMYM 30
CEKyH[IH, KaTo Pa3MoJI0KUTe HAKpailHUKA Ha CBETOBOJIA HA PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm
CIIPSIMO TIOBBPXHOCTTA Ha 3b0a.
6. KommosznTen MaTepuaJ ¢ eMaiijioB OTTeHBK
KoMmosuTHHAT MaTepual ¢ eMailioB OTTEHBK Ce HaHACs BbPXY OLBETeHaTa moBbpxHOCT. Cliex
TOBa eMainbT ce Goromonumepusupa, GUHUPA U MOIUPA CHITTACHO MHCTPYKIHUTE Ha
cborsetHus npoussoauten. ESTELITE COLOR ce HaHacs 1OA MM MEXIy CIOEBETE Ha
KOMIIO3UTHHS MaTepHa.
- MucTpykTHpaiiTe a/lekBaTHO NAlMEHTa 3a MOUIbPKAHETO HA BH3CTAHOBABAHETO CJIE/ JIEYEHHE.
Mackupane Ha IPOMEHH HA IBETA HA 3L0HHs eMaiix
1. lpenapupane Ha KABUTeTA H GOHIUHT CHCTEMA
IToaroTBere kaBuTeTa M ro npomuiite ¢ Boga. Hanacere dorononumepusupama GoHIMHT
CHCTEMA ChITIACHO HHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHHS POM3BOIUTEIL.
. lozupane na ESTELITE COLOR

Excrpyaupaiite manko konndectBo ESTELITE COLOR B cbj1 3a enHOKpaTHa yrorpeba. [Ipu

neobxoxumoct cmecere ESTELITE COLOR c¢ apyru nserose ESTELITE COLOR. Cuex

eKCTpPyAMpaHe Ha MaTepuaja n3dbpiiere MMINHIABPA HA MINIPUIATA C Mapis U He3abaBHO

MOCTaBETe OTHOBO KAIauKaTa.

- IIperopbky OTHOCHO H300pa HA OTTEHBK
- Mackupane Ha noreMHenu yuactbiu: LCO, MCO, HCO

- Tlpenyn HaHacsiHE J03MPAHMAT MaTepual TpsAdBa 1a Ce NMpeanasH OT OKOIHATA CBETINHA
HOCPE/ICTBOM CBETJION30/IMPAIL] EKPaH.

- HE cmecgaiite ESTELITE COLOR ¢ sipyrn Mapku NpOlyKTH, 3a Jia TIPEJOTBPATHTE HEITbJIHA
TIOTTMMEPH3ALIHS.

-HE wm3non3BailiTe camomonuMepu3upamu OOHIMHT cuUcTeMHu. Ynorpebara Ha
dorononumepusnparm Gonaunr cuctemu ¢ ESTELITE COLOR e npenopbuntensa, Thit Kato
€ Bb3MOXKHO APYTHTE THINOBE OOHAMHI CHCTEMHM (HAIp. CaMOMOIMMEPH3UPALIM HIIK
JIBOMHOTIONIMMEPU3UPAIIH) [1a HE OCHIYpPSBAT JOCTAThYHA aJXE3Ms NPH M3MOI3BAHE C
dboTomoONMMEpHU3NPAIH KOMIIO3UTHH CMOJH. AKO jKelaeTe jJa M3IO0JI3BaTe
CaMOTIONHMEPU3HPAIIH WM JBOHHONOIHMEPH3NPAIIN OOHIMHT CHCTEMH, MOJIs yBEpETe Ce, ue
Te Ca ChbBMECTHMH C H3I0/I3BaHHTEe (DOTONOTHMEPH3HPAIIH KOMIIO3HTHI CMOJIH.
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3. Hanacsine na ESTELITE COLOR
TlocpencTBOM YeTka WM APYT MOAXOSLL HHCTPYMECHT HaHECETe PABHOMEPHO IIOAXO/SLI OIaKep
ESTELITE COLOR BbpxXy y4acThbLUHTE C IIPOMEHEH LBST, 3a J1a YBEIMYUTE CTOWHOCTTA HA
1BETA.
Makcumannara aedenrna Ha cios e 0,5 mm.
- HE nanacsiiite ESTELITE COLOR HenocpeacTBeHO BbpXY 3b0a 0e3 nmpeaBapuTeIHO
HaHacsHe Ha OOHJI.
- [lpenopbKu OTHOCHO AeGemiHAaTa Ha CIIOS OMaKep
Heobxonmmara cpepna geeniHa Ha CII0S Ha ONAKepa 3a MACKUPAHE HA YYaCTBIM C IIPOMCHEH
Bt e 0,35 mm.
4. Iommmepu3auus
H3non3paiite (ororonumepHa Jamna ¢ IbpkuHa Ha BbiHara 400 — 500 nm (maxcumym: 470
nm, uHTEeH3uTeT > 500 mMW/cm?). doTtononnMepu3npaiiTe B MPOAbIKEHHE HA MUHUMYM 30
CeKyH/IH, KaTo Pa3MoJI0oKUTe HAKpallHUKA Ha CBETOBOJA HAa PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm
CIIPSIMO MOBBPXHOCTTA Ha 3b0a.
5. Ilo/mMMepeH KOMIO3UT
ITonuMepHUAT KOMIIO3HT Ce HaHAci BbpXy Marepuana. Clel ToBa KOMIO3UTHT Ce
(ororonumepusnpa, GUHMpPA U MOJIKPA CIIACHO HHCTPYKIMHTE HA ChOTBETHHUS IPOU3BOIUTEL.
ESTELITE COLOR ce HaHacst 1OJ{ WM MEXKJLy CIIOEBETEe Ha KOMITO3HTHHS MaTepUall.
IIpnaaBane Ha HHAMBHAYAJIHH OTTEHBIM IPH HHANPEKTHH KOMIIO3HTHH Bb3CTAHOBSIBAHUS
V3non3BaiiTe HHAMPEKTHATA KOMIIO3HTHA CHCTEMa CHIIACHO MHCTPYKIHUTE HA CHOTBETHHS
npoussoguten. [To Bpeme na nzpaborkara ESTELITE COLOR ce nanacs mexay cioesere
pecTaBpalOHEeH MaTepHall Ha OCHOBATA Ha CMOJIH CHIVIACHO OIHCAHATA 33 TUPCKTHU PECTABPALIHH
nporeaypa (TeXHHUKA 33 IUPEKTHO MACKHPAHE).

TMoTpebuTenst u/uiy MaHeHTHT TPIOBa 1a CHOOWIAT CEPUO3HU HHIMICHTH, Bh3HUKHAIH BbB
BPB3Ka C M3JEIHETO, HA IPOM3BOAMTEINS M KOMIICTCHTHHS OPraH Ha AbpKaBaTa-4lIeHKa, B KOSTO
npebuBaBa MOTPEOHTEIAT W/IIN NALUCHTBT.

BAYKHA 3ABEJIEXXKA: Ilpon3BoauTensaT He I0eMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIJIM HApaHABAHHS B
pe3yaTar Ha HeTIpaBUIHa yHOTpeGa Ha HaCTOALIUSA NPOAYKT. HpEI[I/I yHOTpCGa CTOMATOJIOT'BT €
JUTBIKCH [1a TapaHTHpa, 4€ NPOAYKTHT € MOAXOMIII 3a CbOTBETHOTO IIPHUIIOKECHUE.
Crenndukanuure MouIeKar Ha IpoMsiHa Oe3 mpeaussectue. [Ipu mpoMsHa Ha IPOLYKTOBUTE
crielu(HKALIH ¢ Bb3MOXKHA CBIIO MIPOMSHA HA HHCTPYKIMUTE U IPEANA3HUTE MEPKH.
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Lire attentivement toutes les instructions, précautions et remarques avant d’utiliser
ESTELITE COLOR.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

2) ESTELITE COLOR contient 58% en poids de particules de charge de silice-zirconium et de
silice-titane. La matrice monomeére contient du bisphénol A polyethoxy méthacrylate (Bis-
MPEPP), du diméthacrylate de trietylene glycol (TEGDMA) et de I’hexane de triméthyle 1,6-
bis (ethyloxycarbonylamino méthacrylique) (UDMA).

HTEINTES
ESTELITE COLOR est disponible dans les 9 teintes et les 4 opaquers suivants.
Teintes : bleu (Blue), gris (Gray), lavande (Lavender), ocre (Ochre), marron foncé (Dark Brown),
blanc (White), jaune (Yellow), rouge (Red), clair (Clear)
Opaquers : opaque rose (Pink Opaque), opaque chrome faible (Low Chroma Opaque), opaque
chrome moyen (Medium Chroma Opaque), opaque chrome élevé (High Chroma Opaque)
Opaque chrome faible (LCO) : pour les gammes de teinte A1, B1, C1 et les dents blanchies
Opaque chrome moyen (MCO) : pour les gammes de teinte A2, B2, D2 et C2
Opaque chrome élevé (HCO) : pour les gammes de teinte A3, B3, D3, C3 et plus sombre

INDICATIONS
- Caractérisations de teinte individuelle pour restaurations a base de résine directes et indirectes.
- Masquage des discolorations.
M CONTRE-INDICATIONS
ESTELITE COLOR contient des monoméres méthacryliques. NE PAS utiliser ESTELITE
COLOR chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type de monomére et aux monomeres
apparentés.
HEPRECAUTIONS D’EMPLOI
1) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR dans un autre objectif que ceux mentionnés dans ces
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instructions. N’utiliser ESTELITE COLOR que selon les prescriptions du présent document.

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

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

4) Si ESTELITE COLOR provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité chez le
patient, en arréter immédiatement 1’utilisation.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Lors de I'utilisation d’un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons de porter
un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE COLOR & une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).
2) EVITER d’exposer directement ESTELITE COLOR 4 la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR aprés expiration de la date de péremption mentionnée sur
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la seringue/I’emballage.

EELIMINATION

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

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

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

[1] EB

HEPROCEDURE CLINIQUE

Caractérisations de teintes individuelles de restaurations a base de résine directes.

. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a I’eau. Appliquez le systéme adhésif photopolymérisé selon les
instructions du fabricant.

. Composite de résine teintée pour dentine
Conformément a 1’approche multicouches, un composite de résine teinté pour dentine est
appliqué sur la surface adhésive. Si nécessaire, sculptez a ce stade les mamelons ou les fissures

—
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avec un instrument a bout fin. La dentine est ensuite photopolymérisée selon les instructions du
fabricant.
Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantit¢ de ESTELITE COLOR pour la déposer sur la Coupelle jetable. Si
nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés
extrusion du maquillant, frottez la canule a 1’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.
- Conseils pour la sélection des teintes
- Bord incisif : bleu (pour les jeunes), gris (pour les adultes), lavande (pour les personnes
agées)
- Augmentation de la saturation : ocre (zones de fosses), marron foncé (fosses et fissures ;
lignes de fissure tachées)
- Taches de décalcification : blanc
- Ajustement des couleurs : jaune, ocre, rouge (mélanges en proportions variables)
- Ajustement du chrome : clair (mélange a une autre teinte)
- Neutralisation de la ternissure : opaque rose (mélangé a du LCO, MCO ou HCO)
11 est possible de mélanger les teintes dans des proportions variables pour obtenir la bonne
nuance, la bonne valeur et le bon dosage de chrome, selon les besoins. Vous pouvez mélanger
les opaquers dans des proportions variables pour obtenir la bonne valeur et le bon dosage de
chrome, en fonction de vos besoins.
- Protégez I’opaquer que vous répartissez de la lumiére ambiante avant application en utilisant
un pare-lumiére.
- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.

. Application de ESTELITE COLOR

Avec un instrument ou une brosse a bout fin, appliquez parcimonieusement ESTELITE
COLOR. Epaisseur maximum : 0,5 mm (marron foncé : 0,05 mm).

. Polymérisation

Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes minimum en vous assurant que 1’embout du
conducteur de lumiere n’est pas a plus de 2 mm de la surface.

. Résine composite teinte émail

Une résine composite teinte émail est appliquée sur la surface colorée. L’émail est ensuite
polymérisé ; finir et polir selon les instructions du fabricant. Vous devez placer ESTELITE
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COLOR sous la restauration composite ou entre les couches de celle-ci.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.
Masquage des discolorations
1. Préparation de la cavité et systéme adhésif

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

instructions du fabricant.

. Répartition de ESTELITE COLOR

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

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

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

- Conseils de sélection des teintes
- Masquage des zones sombres : LCO, MCO, HCO

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

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

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

3. Application de ESTELITE COLOR

A I'aide d’une brosse ou d’un autre instrument a bout fin adapté, appliquez I’opaquer adapté de

ESTELITE COLOR de fagon uniforme sur les zones décolorées pour élever la valeur de la

couleur. L’¢épaisseur maximum est de 0,5 mm pour chaque incrément.

- NE PAS appliquer ESTELITE COLOR directement sur la dent sans application préalable
d’agent adhésif.

- Conseils pour déterminer I’épaisseur d’opaquer
L’épaisseur moyenne nécessaire d’opaquer est de 0,35 mm pour masquer adéquatement les
zones décolorées.

. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes au moins, en vérifiant que I’embout du
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conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
5. Résine composite
Une résine composite est appliquée sur le matériau. Le composite est ensuite polymérisé : finir
et polir selon les instructions du fabricant. ESTELITE COLOR doit étre placé sous la
restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
Réalisation de caractérisations de teintes individualisées de restauration a base de résine
indirectes
Utilisez un systéme de résine composite indirect selon les instructions du fabricant. Pendant la
fabrication, ESTELITE COLOR est placé entre les couches du matériau de restauration a base de
résine selon la procédure décrite pour les restaurations directes (technique de maquillage direct).

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

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable de tout dommage ou lésion
occasionné par une utilisation inappropri¢e de ce produit. Le professionnel dentaire doit
personnellement s’assurer, avant usage, que le produit convient a I’application envisagée.
Les caractéristiques techniques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans préavis. Dans
ce cas, les instructions et les précautions a observer sont elles aussi susceptibles d’évoluer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6reg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIUELDGELS TPV T1) YP1iOT).

EIOEPITPA®H NPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE COLOR eivot évag mTomorvpeptlotevog ¥poUatikos Tpomomom g iAol
1E®S0VG Yo EEATOUIKEVHEVOVG YAPAKTNPLOHOVG UTOYPOONG TOV GUECOV KOl EUHECMV
amokatactdoeov and pntivy. To ESTELITE COLOR eappoleton kdtm amd To 6TpdUOTo
NG AMOKATACTACNG amd cOVOeTn pNTiv 1} HETAED aVTOV.

2) To ESTELITE COLOR mepiéyet 58% katd Bapog avopyavn evioyvTiky ovcio mupiriog-
Qproviog Kat avopyavn eVIGYLTIKT ovcio mopitiog-o&eldiov Tov tiraviov. H puitpa povopepovg
neptéyel dto@avoin A morvatboéu-pebakporikd (Bis-MPEPP), dipebakpuiikn
Tpratbvievoylukoin (TEGDMA) kat 1,6-8ig(pebakporikd atbvro&u-kappovoro-apivo)
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Tpuedvro-e&avio (UDMA).

HAIIOXPQXH
To ESTELITE COLOR mepiéyet 9 ypopatikods tpomomomtés kot 4 opaquer.
Xpopatikoi tporomromté: pumhe (Blue), ypt (Gray), 1ddeg (Lavender), dypa (Ochre), ckovpo
ka@é (Dark Brown), Aevko (White), kitpwo (Yellow), koxkwo (Red), Stowyég (Clear)
Opaquer: pol adoeavég (Pink Opaque), yopning ypopkotntag adteeavég (Low Chroma
Opaque), pecaiog ypopkodmroag adopavég (Medium Chroma Opaque), Vyning ypoUKOTTOG
adwapavég (High Chroma Opaque)
Xopning gpopkomrag adtapavég (Low Chroma Opaque, LCO): yio 1o €0pog amoypOcemv
Al, B1, CI kot Aevkacpévo dovtio
Meoaiag ypopkdmrog adapavég (Medium Chroma Opaque, MCO): 1oL 10 £0pOg amOYPOGEDV
A2, B2, D2 kar C2
Yynhig ypopkomrog adweavég (High Chroma Opaque, HCO): yio to ebpog amoyphoemv A3,
B3, D3, C3 kot 6kovpoTepes

BMENAEIZEIZ

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

- Amokpoym SuoypOULDY.

EANTENAEIZEIZ

To ESTELITE COLOR mepiéyet peboakpoikd povopepr. MH ypnowonoteite to ESTELITE

COLOR ot acbeveig pe akrepyia 1) vrepevaicnoio ota pebakpoitkd kot cuvoen Hovouep.

EIPOPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR 1y omotovsdnmote GALovg ckomodg eKTOG amd
eketvoug mov mapatifeviol oe avtég Tig 0dnyies. Xpnowonoteite to ESTELITE COLOR povo
oOpeoVa pe auTég TG 0dnyies.

2) To ESTELITE COLOR mpoopiletat yio TdANGN 6€, Kot ylo xpnon and, adetodyonvg
emayyelpatieg 0dovtidtpovg povo. Aev mpoopiletan yio mdAnon 1 gpfion and dropo mov dev
eivon emaryyeipatieg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR edv ot cppayicelg acpaieiog £xovv omacet 1
QaiveTal va 0uv TapaPlooTei.

4) EGv o ESTELITE COLOR mpokaiécet odkepykny avtidpaon 1 viepevaictneio, dtakoyte
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APTON OpECOS.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTio (and mAactiko, Prvokio N Aatéd) avd maca otiyun oty
xewpileote to ESTELITE COLOR vy va amogevyfei n mBavomta oAkepykdy avidpioemy
omd pebakpolikd povopepr). Inueioon: Opiopéveg ovoieg/vakd puropel va dlomepdoovy o
g€etaotikd yavtio. Eav to ESTELITE COLOR éAbet o€ emagn pe to eEeTO0TIKG YavTia,
OPOLPESTE Kot TETAETE TOL YAVTIOL Kot TAVVETE TOL YEPLOL GYOAUGTIKG HE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatodv.

6) Amoguyete ™V emagn tov ESTELITE COLOR pe to pdtia, tov Prevvoydvo, To dépua kot To
povyaL.

- EGv to ESTELITE COLOR £Abet e emagn pe to pdtio, EemAOveTe Ta pdtior ToAD KAl pe
VEPO KO EMKOWOVNGTE Le 0POaAiTPO OUECHS.

- Eav to ESTELITE COLOR £é\fe1 o€ emagn pe tov frevvoydvo, ckovmiote v ennpealopevn
TEPLOYT AUECOG KOt EEMAVVETE TOAD KOAG [E VEPO UETA TV OAOKAPOGT TNG GMOKATAGTAUONG.

- Eav to ESTELITE COLOR £€A0¢t og emagn pe 1o déppa 1} o povya, dfpéste apécmg v
mepoy pe éva Papfart 1 yalo ePmOTICUEVN (e GAKOOAN.

- Kabodnynote tov acbevn va Eemhovel to otopa apéons petd m dtodicocio.

7) Amayopedetar ) katdmoon 1 ewonvor} tov ESTELITE COLOR. H katdmoon 1 eiomvon| pmopet
Vo, TPOKAAEGEL GOPAPO TPAVUATIOUO.

8) ' va. amo@vyete v akovoto Katdroon tov ESTELITE COLOR, unv to agnvete
OVETLTHPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aoheveig Kot To Todid.

9) Kabapilete ta epyoreio TomoféTnong pe ahkoOAn petd m yprion.

10) Katd m gpfion piag povadas goTomoAvHepIGHOD, TPETEL VA QOPLOVVTOL TPOGTUTEVTIKEG
QOTISEG HATIOV, YOOALE 1) TPOGTATEVTIKG YVOALE.

BOYAAEH
1) ®vrdooete 1o ESTELITE COLOR ot Beppokpacio peta&n 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 og kat ) Oeppomra.
3) MH ypnowponoteite to ESTELITE COLOR petd v nuepopnvio ANENG mov vrodetkvieTot
TN GUPLYYE/CLGKEVAGIO.

EATIOPPIYH

INo v aceain andpprym tov mepicsiov ESTELITE COLOR, g&mbnote v aypnoiponointn
TOGOTNTO GO TN GUPLYY KOl QOTOTOAVHEPIGTE TPV TNV OIOPPIYY).

AkoLovONoTE TIG TOMKEG 08MYiES Yo amdppry).
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AvotpéEte 6TOV 00170 amdppyng AmoPANT®V cLEKEVAGING Tov pPavileTal 6To TEAOG AVTOD TOV
IFU.

ITPOZAPTHIH TOY AKPOY ZYPITTAX
1) Kpatiote T0 poyy0og Kot TEPIGTPEYTE TO TMOWUM APIGTEPOGTPOPO. Yo VO, TO OPULPEGETE. [1]
2) Kpartfiote o pOyyog Kat 10mobetnote 10 dkpo cOptyyos endve ot avtd. [lepiotpéyte 10 dkpo

oOpyyag delootpoga péypt va acparicet kod. [2]

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

- Ta dicpor cVpryyag morovval emiong EexmpioTd.

- XpNGOTOMGTE YAVTIO OTAV TPOGAPTATE TO AKPO GUPLYYOS.

0§

HEKAINIKH AIAAIKAXIA

E&aTopiKevpévol JopaKTpIopol ooy pmong TOV AUECOV UTOKUTUCTAGEMY UTO PITIvN

. 200NN TEPACKEVNG KOWLOTNTUG & GVYKOAANONG
Iapackevdote v kootnTo Kot EemAovete pe vepd. Epapuocte éva potomolvpeplopevo
OGN GLYKOAANOTG GUUPMVE KE TIG 03N YIES TOV KUTOCKEVOOT).

. ZovOeTn prTivy pe andypoon odovtivig
Me Bdon v Tpocyyion ToAATAGV GTPOUAT®Y, pie cOVOET) pntiv pe andypmon odovtivng
epapuoletat endve amd T cuykorrovpevn empaveie. Eqv amaiteiton, to endppoto 0dovtivig
1N oxlopég okedovTar pe €va epyaieio pe Aemtd Gkpo G€ aTO TO GTAS10. XT1) GUVEXELL 1)
0d0ovTivn pmTomolvpepileTal GOUPOVA [E TIG 00YIEG TOV KOTACKEVUGTY).

. Awovopni Tov ESTELITE COLOR
E&wbnote wa piepn mocdtta ESTELITE COLOR endve oto diokaplo dtavoung. Edv
amouteitan, avopei&te to ESTELITE COLOR pe dAdeg anoypdoeg tov ESTELITE COLOR.
AoV e&wbnoete 10 VKO, cKovTicte TO POYYOG He YAla Kol enavatonofetnote T0 TO

—
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APECMG.
- ZupPovkég yio TV emAOYT 0mOypPOONG
- Kontikd Gkpo: pmhe (Blue, veavikiy eppdvion), ykpt (Gray, dpun epeavion), 1odeg
(Lavender, epoavion NAMKIOUEVOD 0TOLOV)
- Avénpévog kopeopds: ypa (Ochre, meployés Pobpimv), okobpo kapé (Dark Brown,
KOADLOLTO KO GYIGUES, AEKLUOUEVEG EMPAVELINKESG POYHES)
- Agvkég knAideg: hevkod (White)
- Xpopatiki tpocappoyn: kitpwvo (Yellow), dypa (Ochre), koxkivo (Red) (avopepsrypéva oe
Siapopeg avahoyieg)
- IIpocappoyn ypopkomrag: dtawyés (Clear, avapepetypévo pe po GAAN andypwon)
- E€ovdetépmon tov ykpu: pol adwagavég (Pink Opaque, avapepetypévo pe LCO, MCO 1
HCO)
Ot ypopatikoi TpomoTOMTEG HTOPOVV Vo avapelyfodv ce d1apopes avaroyieg yio vo
emrtevyei N cwot andypwon, a&io kat ypopkdOmTa, O0TmG anoteitat. Toa opaquer propodv
va avapeyfodv e dapopeg avaroyieg yio va emtevyfel 1 cwot) andypwon, adio Kot
FPOKOTNTO, OTOG amatTeiTaL.
- [Ipootoatéyte 10 Savepunpévo VKO amd Tov QOTIGHO TV TEPBEALOVTOS TPV TV EQUPLOYN
APNOLOTOLOVTOG KAAVULLO TPOSTAGING 0Ttd TO PMC.
- MHN avaperyvoete to ESTELITE COLOR pe GAleg papKeg Tpoiovimv, TPOKELEVOD Vol
OTOPVYETE TOV OTEM} TOAVUEPIGHO.

. Egappoyn tov ESTELITE COLOR

Xpnowonoidvag éva epyodeio pe Aemtd dxpo 1) éva Povptodkt pe Aentd GKpo, EQUPHOCTE TO
ESTELITE COLOR pe 9edd. To péyioto méyog eivon 0,5 mm (okovpo kaeé (Dark Brown):
0,05 mm).

. Ilolvpepropog

XPNGOTONGTE [1L0: LOVASOL TOAVHEPIGHOY pe £0pOG pKovg kopatog 400 £mg 500 nm (péyioto:
470 nm, évtacn > 500 mW/cm?). ®otomoivpepiote yio Tovddyiotov 30 devteporenta,
dacpariovtog 0Tt To Gkpo TG Avyviag TOAVUEPIGHOV dev LepPaivel To 2 mm amd TV
EMPAVELDL.

. ZOvOeTn pTivn pe andypoon adapavtivng

Mo 6OvBetn pntivny pe amdypmon adapovtivng epapuoleTal ETGVe 6TV XPOUATIGUEVT
EMPAVELD. XT1 GUVEYELX 1] adapovTivi) potomolvpuepiletal, @wvipetor Kot yvoriletar coppmvae
pe Tig 0dnyieg tov korackevaoty. To ESTELITE COLOR mpénet va tonobem0el kétm and ta
OTPOUATE TNG OMOKUTAGTACNG 0O GOVOETN pnTivn 1 petadd onTdy.
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- Adote 00Nyieg 6TOV 0obEV) ETAPKMG GYETIKA HE TN GLVTIPNON TNG GMOKATAGTAUONG HETE TN
Oepomeio.

Amoxpoyn dveypopIdY

1. Zdotnpo tapackeviic KOGt TES & GLYKOAAN GG
Tlapaockevdote v kodtnto Kot Eemhovete pe vepd. Epapudote Eva potomorvpeptlopevo
GOOTNHO GLYKOAANGNG GOUPMVE LE TIG 0N YIEG TOL KATOOKEVAOTY.

. Aravopn] Tov ESTELITE COLOR

E&otnote wa picpn mocdémta ESTELITE COLOR emdveo oto diokdpio Stavoung. Edv

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

Aol e&wbnoete To VKO, oKovTioTE TO PYYXOG te YAl Kol ETOVOTOTOOETNOTE TO TOMO

OPESOG.

- ZopPovkéc yio Ty emAoy 0moypOONG
- Anokpoym ckovpmv tepoydv: LCO, MCO, HCO

- [Ipoototéyte TO SUVEUNEEVO VAIKO 0O TOV QOTIGHO TOV TEPPAALOVTOS TPV TNV EQUPLOYY
APNOLOTOLOVTOG KEAVILLO TPOGTAGING 0O TO PG,

- MHN avaperyviete to ESTELITE COLOR pe GAheg papkeg mpoidvimy, TPOKEUEVOL VoL
OmOPVYETE TOV OTEM] TOAVUEPIOUO.

- MH ypnoonoteite 0vtonoAvpeptllOHEVO GVOTHLOTO GLYKOAANGNG. ZUVIGTOVLE TN Xprion
POTOTOAUEPILONEVOV GuoTNUATOV cuykoAAnong pe to ESTELITE COLOR, kafdhg dAilot
TOTOL GLOTNUATMOV GLYKOAANGNG OTMOG TO AVTOTOAVHEPLLOPEVE 1) SITAOD TOAVUEPIGLOD
GUGTHLATO GVYKOAANGONG EVIEYETOL VO IV TOPEYOVY ATOTELEGUOTIKY) GLYKOAANGY OTOV
xpnotpomotovvtal pue potomoivpeptlopneves ovvleteg pnriveg. Eav embopeite va
Xpnoonoroete ovtomorvpeptiopeva 1 Sumhod mTolvpeplopoy GuoTHHATE GLYKOAANGNG,
TOPOKAAOVLE Vo eMBEPULOOETE OTL VTG TO. GLOTAATO GLYKOAANONG givat cvpBatd pe Tig
POTOTOAVUEPILOHEVEG GVUVOETEG PNTIVEG TTOV YPNGULOTOLOVVTOL.

Egappoyn tov ESTELITE COLOR

XpNoomotdvTag Eva Povptalkt e Aentd dipo 1 GAla kotdAinia epyodeio, EQUPUOCTE TO

koatdAinio opaquer tov ESTELITE COLOR opotdpopgo eméve 6Tig TePLOXES 1e SuaYPOLLies

Yo va avePaoete Ty a&io ToL YPOUOTOS.

To péyoto mayog ivan 0,5 mm yio kdOe oTpdOUO.

- MHN egpapuolete ESTELITE COLOR anevfeiag endveo oto d6vTL xopic epappoyn
GUYKOAANTIKOV TopEyovToL.

- ZupPovkég yia To Thyog Tov opaquer
To amaitovpevo péco mayog Tov opaquer ivar 0,35 mm yio TNV ETOPKY ATOKPLYN TOV
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TMEPLOYDV [E SVOYPOUIES.
. o vpepropog
XpNoWomomoTe o HovAdo TOAVUEPIGHOD Le £0POG pijkovg Kbpatog 400 £mg 500 nm (uéyoto:
470 nm, évtaon > 500 mW/cm?). detonolvpepiote yia tovAdyiotov 30 devteporenta,
daopariovtog 0Tt T0 GKkpo TG Avyviag ToAvpepiooy dev vrepPaivel to 2 mm amd TV
EMPAVELDL.
. ZovleTn prTivn
Mo cOvOetn pntivny epappoletal endvo 6to LAKO. XTn cvvéyeta 1 cOvOetn pntivy
potonoivpepiletar, Qwipetot kot yvoiletar cOppmva pe tig 0d1yicg Tov Kotackevaoty. To
ESTELITE COLOR mpénet va tonobetndei kGto omd to oTpduate g anokatdotacng and
obvbetn pntiviy N petaé&d ovtdv.
EE0TOpIKEVPHEVOL YOPAKTNPIGROI UTTOYPMOONG TOV EPPECOV UTOKATACTAGEOV 0Td pnTivy
Xpnooromote to cHoTHe GHVOETNG PNTIVIG EUHECOV AMOKOUTUCTAGEDV GUHOOVO UE TG
odnyieg Tov katackevastn. Katd m didpketa g katackevng, to ESTELITE COLOR
tonobeteitar pHetadld TOV GTPOUATMOV TOV VAIKOD OTOKATACTAGEMY Ie BAoT pnTivy cOUQOV [1e T
Srodkacio TOV TEPLYPAPETAL Y10 TIG AUECES OMOKATACTAGELS (TEXVIKI] GpESTG (PDOOTG).

IS

w

O ypnomg N/kar 0 acbevig Tpénel va avapépel Kabe cofapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] € TO TPOIOV GTOV KOTAGKEVAGT KoL 6TV appodia apyn) TOL KPATOLG HEAOVG GTO 0moio
giva eykoteoTpévog o ¥pioTng N/kat o acbevic.

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O kotackevaotig dev evfovetat yio (npuid 1) Tpovpoticpld mou
TPokAMONKe omd aKaTGAANAN PO aVTOL TOV TPOiIOVTOS. AToTeErEl TPOGOTIKY VOOV TOV
030VTIATPOV VO SLUGPAAIGEL OTL TO TTPOTOV EIVOL KATAAANAO Y10 EQUPLOYT TPV TV YpTioM.

Ot mpodraypapég vokewtat oe aAkayég xwpig ewdomoinon. Otav oAAGZovy ot Tpodioypapég Tov
TPOIOVTOG, OL 03MYies Kat ot TpoPVAAEELG eV eTan va aAldEovy emiong.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

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

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

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

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

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

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

INDICAZIONI

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

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE COLOR, estrudere il prodotto

inutilizzato dalla siringa e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

MAPPLICAZIONE DELLA PUNTA DELLA SIRINGA
1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
2) Tenere il beccuccio e posizionare il puntale della Siringa su di essa. Girare il puntale in senso
orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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- Gli accessori e i puntali della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE COLOR e a
PALFIQUE ESTELITE LV. Non utilizzare con ESTELITE COLOR puntali per siringa di altre
marche.

- I puntali per Siringa sono venduti anche separatamente.

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

[11 NE
— G

HEPROCEDURA CLINICA
Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti.
. Preparazione della cavita e Sistema adesivo
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.
Composito di resina colorato per dentina
Basato su un approccio multistrato, applicare il colore di composito desiderato sulla superficie
adesiva. Se necessario, scolpire in questa fase le protuberanze o le scanalature con uno
strumento a punta fine. La dentina viene poi fotopolimerizzata secondo le istruzioni del
produttore.
. Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantita di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo I’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
- Consigli per la selezione delle tonalita
- Bordo incisivo: Blu (per i giovani), Grigio (per gli adulti), Lavanda (per le persone anziane)
- Aumento della saturazione: Ocra (zone di fosse), Marrone scuro (fosse e fessure; linee
cromatiche di fessurazioni e macchie)
- Macchie bianche: Bianco
- Aggiustamento del colore: Giallo, Ocra, Rosso (miscelato in proporzioni variabili)

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

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

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

S
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L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I"utente e/o il
paziente risiedono.
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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 specif iche sono soggette a variazione senza preavviso. Un eventuale
cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

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

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

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

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

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

Opaco Croma Forte (HCO): para as gamas de cores A3, B3, D3, C3 e mais escuro

HINDICACOES

- Caracterizagdes de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base de resina.
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- Mascarar descoloragdes.

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

BEPRECAUCOES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE COLOR. A ingestdo ou inalagdo podem causar
graves lesdes.

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

9) Limpar os instrumentos com alcool depois de terem sido utilizados.
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10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagdo, devem-se proteger os olhos (com viseiras, 6culos
de protegdo).

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

HEELIMINACAO

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

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

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

EFIXACAO DA PONTA DA SERINGA
1) Segurar o bico e rodar a tampa no sentido contrario aos ponteiros de um relogio para a retirar. [1]
2) Segurar o bico e colocar a ponta da seringa dentro. Rodar a ponta da seringa no sentido dos

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

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

- As pontas de seringas também sdo vendidas separadamente.

- Usar luvas quando fixar a ponta da seringa.

N
i iCatas

EPROCEDIMENTO CLINICO
Caracterizacdes de cores individualizadas de restauragdes diretas a base de resina.
1. Preparacio da cavidade e sistema de adesio
Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel de acordo
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com as instrugdes do fabricante.
2. Composito de resina colorido para dentina
Baseado na abordagem multicamadas, um compoésito de resina colorido para dentina aplica-se
sobre a superficie adesiva. Se for necessario, os mamelos ou fissuras sdo esculpidos com um
instrumento de ponta fina nesta etapa. Em seguida, a dentina ¢ fotopolimerizada de acordo com
as instrugdes do fabricante.
. Distribui¢io de ESTELITE COLOR
Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se necessario,
misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR. Depois de extrair o
produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa imediatamente.
- Conselhos para a selegdo das cores
- Bordo incisivo: azul (jovem), cinzento (adulto), lavanda (idoso)
- Aumento da saturagdo: ocre (fossas), castanho escuro (sulcos e fissuras; linhas de fissuras
manchadas)
- Manchas brancas: branco

w

- Ajuste das cores: amarelo, ocre, vermelho (misturado com proporgdes variaveis)
- Ajuste de croma: claro (misturado com outra cor)
- Neutraliza¢do do cinzento: Opaco rosa (misturado com LCO, MCO, ou HCO)
As cores podem ser misturadas em proporgdes variadas para obter a matiz correcta, o bom
valor e croma certo, em fungdo das necessidades. Os agentes de opacificagdo podem ser
misturados em proporg¢des variadas para obter o valor e croma certos, em fungdo das
necessidades.
- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando uma capa de
protecdo contra a luz.
-NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar uma
polimerizagao incompleta.
. Aplicagiio de ESTELITE COLOR
Utilizando um instrumento ou uma escova de ponta fina, aplicar com moderagdo ESTELITE
COLOR. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm (castanho escuro: 0,05 mm).
. Polimerizac¢iio
Utilizar uma lampada de fotopolimerizagdo com uma gama de comprimento de onda de 400 a
500 nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, certificando-se de que a ponta do condutor de luz néo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.

IS
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6. Composito de resina colorido esmalte

Um compésito de resina colorido esmalte aplica-se sobre a superficie colorida. Em seguida, o

esmalte ¢ fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrugdes do fabricante.

ESTELITE COLOR deve ser colocado debaixo ou entre as camadas do composito de

restauragdo.

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

Mascarar descoloragdes
1. Preparacio da cavidade & sistema de adesio

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

com as instrugdes do fabricante.

2. Distribui¢io de ESTELITE COLOR

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

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

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

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

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

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

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

3. Aplicacio de ESTELITE COLOR

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

agente de opacificagdo apropriado de ESTELITE COLOR sobre as zonas descoloridas para

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

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

- Conselhos para determinar a espessura do agente de opacificagdo
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A espessura média necessaria de agente de opacifica¢do ¢ de 0,35 mm para encobrir
adequadamente as zonas descoloridas.
. Polimerizacao
Utilizar uma lampada de polimerizagdo com uma gama de comprimento de onda de 400 a 500
nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, verificando que a ponta do condutor de luz ndo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.
. Compésito de resina
Um composito de resina aplica-se sobre o material. Em seguida, o compoésito ¢
fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrugdes do fabricante. ESTELITE COLOR
deve ser colocado debaixo ou entre as camadas da restauragdo de composito.
Caracterizacdes de cores individualizadas de restauragoes indiretas a base de resina
Utilizar o sistema de resina de composito indireto de acordo com as instrugdes do fabricante.
Durante a fabricagdo, ESTELITE COLOR ¢ colocado entre as camadas do material de restauragéo
a base de resina de acordo com o procedimento descrito para as restauragdes diretas (técnica de
tintura direta).

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

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

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

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

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

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

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

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

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

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

HINDICATII
- Caracterizari individualizate ale nuantei restaurarilor directe si indirecte din rasina.
- Mascarea coloratiilor.

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

EMASURI PREVENTIVE

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

2) ESTELITE COLOR este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre profesionistii
dinafara domeniului stomatologiei.

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

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

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTELITE
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COLOR pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat. Observatie:
Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca ESTELITE
COLOR vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-
va bine pe miini cu apa cat mai curand posibil.
6) Evitati contactul produsului ESTELITE COLOR cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.
- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati
imediat un medic oftalmolog.
- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si
clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.
- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu piclea sau hainele, imbibati imediat zona cu un
tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.
- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.
7) ESTELITE COLOR nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni
grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE COLOR, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.
9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.
10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE COLOR la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directd la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE COLOR dupa data expirarii indicatd pe seringd/pachet.

EELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE COLOR in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din seringa si fotopolimerizati inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

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

.ATASAREA VARFULUI DE SERINGA
1) Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]
2) Prindeti corpul si aplicati varful de seringa pe acesta. Intoarceti varful de sering in sens orar
pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
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- Accesoriile si varful de seringa sunt destinate pentru ESTELITE COLOR si PALFIQUE
ESTELITE LV. Evitati utilizarea varfurilor de seringa de alte marci impreuna cu ESTELITE
COLOR.

- Varfurile de seringa sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi atunci cand atasati varful de seringa.

[ NE

EPROCEDURA CLINICA
Caracterizari individualizate ale nuantei restauririlor directe din risina
1. Pregitirea cavitatii si sistemul adeziv
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate
cu instructiunile producatorului.
2. Material compozit din rasini de nuanta dentinei
Bazat pe principiul straturilor multiple, materialul compozit din rasina de nuanta dentinei se
aplica pe suprafata tratata cu adeziv. Daca este necesar, in aceasta etapd, lobii sau fisurile sunt
sculptate cu un instrument cu varf fin. Apoi se fotopolimerizeaza dentina conform instructiunilor
producatorului.
3. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR
Depuneti cantitatea micd de ESTELITE COLOR in recipientul de unica folosintd. Daca este
necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea
materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.
- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Marginea incizala: albastru (Blue, aspect tanar), gri (Gray, aspect matur), lavanda (Lavender,
aspect varstnic)
- Cresterea saturatiei: ocru (Ochre, zonele fosetelor), maro inchis (Dark Brown, santuri si
fisuri; liniile crapaturilor pigmentate)
- Petele albe: alb (White)
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- Ajustarea culorii: galben (Yellow), ocru (Ochre), rosu (Red) (amestecate in proportii variate)
- Ajustarea saturatiei: transparent (Clear, amestecat cu altd nuanta)
- Neutralizarea griului: roz opac (Pink Opaque, amestecat cu LCO, MCO sau HCO)
Nuantele pot fi amestecate in proportii variate pentru a obtine culoarea, valoarea si saturatia
corectd, dupa cum este necesar. Opacizatorii pot fi amestecati in proportii variate pentru a
obtine culoarea, valoarea si saturatia corectd, dupa cum este necesar.
- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizand un scut de
protectie impotriva luminii.
- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.
4. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR
Utilizati un instrument sau o perie cu varf fin si aplicati ESTELITE COLOR in mod
economicos. Grosimea maxima este de 0,5 mm (maro inchis: 0,05 mm).
5. Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500
nm (peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-va ca varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.
6. Material compozit din rasina de nuanta smaltului
Materialul compozit din rasina de nuanta smaltului se aplica peste suprafata colorata. Apoi
smaltul se fotopolimerizeaza, se finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor
producatorului. ESTELITE COLOR trebuie aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de
material compozit.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.
Mascarea coloratiilor
1. Pregatirea cavitatii si sistemul adeziv
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate
cu instructiunile producatorului.
2. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR
Depuneti cantitatea micd de ESTELITE COLOR in recipientul de unica folosinta. Daca este
necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea
materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.
- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Mascarea zonelor inchise: LCO, MCO, HCO
- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizand un scut de
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protectie impotriva luminii.

- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.

- NU utilizati sisteme adezive autopolimerizabile. Recomandam utilizarea sistemelor adezive
fotopolimerizabile impreuna cu ESTELITE COLOR deoarece alte tipuri de sisteme adezive
cum sunt sistemele adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala ar putea sa nu ofere o
adeziune eficienta atunci cand sunt utilizate cu rasini compozite fotopolimerizabile. Daca
doriti sa utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala, va rugam sa va
asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile
utilizate.

. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR
Utilizand o perie cu varf fin sau alte instrumente adecvate, aplicati opacizatorul de ESTELITE
COLOR adecvat in mod uniform pe zonele colorate pentru a spori valoarea culorii.
Grosimea maxima este de 0,5 mm pentru fiecare strat.
- NU aplicati ESTELITE COLOR direct pe dinte fara aplicarea agentului adeziv.
- Recomandari privind grosimea opacizatorului
Grosimea medie necesara a opacizatorului este de 0,35 mm pentru a masca zonele colorate in
mod adecvat.
Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500
nm (peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-va ca varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.
. Materialul compozit din rasina

Compozitul din rasina se aplica peste material. Apoi compozitul se fotopolimerizeaza, se

finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor producatorului. ESTELITE COLOR trebuie

aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de material compozit.
Caracteriziri individualizate ale nuantei restauririlor indirecte din rasina
Utilizati sistemul de rasina compozita indirectd conform instructiunilor producatorului. in timpul
confectionarii, ESTELITE COLOR se aplica intre straturile de material restaurator pe baza de
rasina conform procedurii descrise pentru restaurarile directe (tehnica colorarii directe).

w
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.
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OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului in domeniul stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

Specificarile constituie obiectul modificarilor fara notificare. Cand se modifica specificarile
produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

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

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

ECOLOR

ESTELITE COLOR contiene 9 tonos y 4 opacificadores.

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

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

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

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

MINDICACIONES

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

resina.
- Enmascaramiento de decoloraciones.
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I CONTRAINDICACIONES
ESTELITE COLOR contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE COLOR en
pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus monomeros.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE COLOR para otros fines aparte de los sefialados en estas instrucciones.
Utilizar ESTELITE COLOR unicamente, conforme a las presentes indicaciones.

2) ESTELITE COLOR ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de odontologos
colegiados, y en ningun caso para la venta y utilizacion por otro tipo de profesionales.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse proteccion ocular o
gafas de seguridad.
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HALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE COLOR a una temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE COLOR después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa/
embalaje.

EELIMINACION

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

Siga la normativa local para su eliminacion.

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

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

reloj hasta que esté colocada con seguridad. [2]

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

- Syringe Tip se venden también por separado.

- Emplee guantes para colocar Syringe Tip.

[11 &B
— G

EPROCEDIMIENTO CLINICO

Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas a base de resina.

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

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

las instrucciones del fabricante.

. Dosificacion de ESTELITE COLOR

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

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

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

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

- Proteger el material dosificado de la luz ambiente con un paraluz de protecci6 antes de su
aplicacion.

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

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

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

3. Aplicacién de ESTELITE COLOR

Con un cepillo u otro instrumento de punta fina adecuado, aplicar el opacificador apropiado de

ESTELITE COLOR de manera homogénea sobre las zonas descoloridas para aumentar el brillo.

El espesor maximo es de 0,5 mm para cada incremento.

- No aplicar ESTELITE COLOR directamente sobre el diente sin haber aplicado previamente el
agente adhesivo.

- Consejos para determinar el espesor del opacificador
El espesor medio requerido para la capa de opacificador es de 0,35 mm al fin de camuflar
adecuadamente las zonas descoloridas.

—
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. Polimerizaciéon
Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de 400 a 500 nm
(pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al menos 30 segundos,
asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas de 2 mm de la superficie.
. Composite de resina
Sobre el material se aplica un composite de resina. Luego se debe polimerizar, acabar y pulir el
composite seglin las instrucciones del fabricante. ESTELITE COLOR debe aplicarse debajo de
la restauracion de composite o entre sus capas.
Caracterizaciones de color individualizadas de restauraci indirectas a base de resina
Utilizar un sistema indirecto de resina composite segun las intrucciones del fabricante. Durante la
fabricacion, se aplica ESTELITE COLOR entre las capas del material de restauracion a base de
resina segtn el procedimiento descrito para las restauraciones directas (técnica de tinte directo).

W

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

AVISO IMPORTANTE: El fabricante no sera responsable de ningun dafio o lesion provocados por
el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontélogo asegurarse de que
el producto es el adecuado para su aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones pueden ser modificadas sin previo aviso. En caso de cambio en la
especificacion del producto, se podran registrar cambios en las instrucciones y precauciones
también.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan dnce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

HMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER
1) ESTELITE COLOR direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu igin
kullanilan disiik viskoziteli, 1sikla sertlesen bir tonlama materyalidir. ESTELITE COLOR
kompozit restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina uygulanir.
2) ESTELITE COLOR agirlikga %58 oraninda silika-zirkonya doldurucular ve silika-titanya
doldurucular igerir. Monomer matriksi Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen
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glikol dimetakrilat (TEGDMA) ve 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamin)trimetil hekzan
(UDMA) igerir.

ERENK
ESTELITE COLOR 9 Tonlayici ve 4 Opaklastict igerir.
Tonlayicilar: Blue (Mavi), Gray (Gri), Lavender (Eflatun), Ochre (Koyu Sar1), Dark Brown (Koyu
Kahverengi), White (Beyaz), Yellow (Sar1), Red (Kirmizi), Clear (Seffaf)
Opaklastiricilar: Pink Opaque (Pembe Opak), Low Chroma Opaque (Diisiik Yogunluklu Opak),
Medium Chroma Opaque (Orta Yogunluklu Opak), High Chroma Opaque (Yiiksek Yogunluklu
Opak)

Low Chroma Opaque (LCO): Al, B, C1 ve Beyazlatilmis dis renk yelpazesi i¢in

Medium Chroma Opaque (MCO): A2, B2, D2 ve C2 renk yelpazesi i¢in

High Chroma Opaque (HCO): A3, B3, D3, C3 ve daha koyu renk yelpazesi i¢in

BMENDIKASYONLAR
- Direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu.
- Disteki renk degisikliginin maskelenmesi.

BKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE COLOR metakrilik monomerler igerir. ESTELITE COLOR’1 metakrilike ve iligkili
monomerlere karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

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

2) ESTELITE COLOR, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamustir.

3) Guvenlik miihirleri kirilmissa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE COLOR’1
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE COLOR bir alerjik reaksiyona veya asiri duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

5) ESTELITE COLOR ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
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gegebilirler. ESTELITE COLOR muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri gikarip atin
ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayn.
6) ESTELITE COLOR’1n gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginmn.
- ESTELITE COLOR gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.
- ESTELITE COLOR mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.
- ESTELITE COLOR ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.
7) ESTELITE COLOR yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi
yaralanmaya yol agabilir.
8) ESTELITE COLOR’1n istemeden yutulmasint dnlemek igin hastalarin veya gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.
10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

ESAKLAMA

1) ESTELITE COLOR’1 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.

2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) ESTELITE COLOR’1 siringada/ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

ESTELITE COLOR’mn kalanin1 giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kism1
siringadan ¢ikarmn ve atmadan once 1sikla sertlestirin.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart uygulaym.

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

HSIRINGA UCUNUN TAKILMASI
1) Agizlig1 tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yontinde ¢evirin. [1]
2) Agizhig tutun ve Siringa Ucunu istiine yerlestirin. Siringa Ucunu emniyetli bir sekilde
kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
- Aksesuarlar ve Siringa Ucu ESTELITE COLOR ve PALFIQUE ESTELITE LV igin
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tasarlanmistir. Baska markalarin $iringa Uglarini ESTELITE COLOR ile kullanmaktan
kagimnin.

- Siringa Uglart ayri olarak da satilmaktadr.

- Siringa Ucunu takarken eldiven kullanin.

el =
ii ‘}—{@@ﬂ\

[2]

BKLINIK PROSEDUR
Direkt rezin restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu
. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Isikla sertlesen bir bonding sistemini treticinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
. Dentin rengi rezin kompozit
Cok tabakali yaklagim geregince bonding uygulanmus yiizeyin iizerine bir dentin rengi rezin
kompozit uygulanir. Gerekiyorsa mamelonlar ve fissiirler bu asamada ince uglu bir aletle
sekillendirilir. Sonra dentin iireticinin talimatlar1 dogrultusunda isikla sertlestirilir.
. ESTELITE COLOR’n ¢ikarilmasi
Tek Kullanimlik Kabin stiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR g¢ikarin. Gerekiyorsa
ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR’1n diger renkleriyle karistirin. Materyali ¢ikardiktan
sonra agizlig1 gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.
- Renk segimi i¢in ipuglari
- Insizal kenar: Blue (geng goriiniim), Gray (olgun gériiniim), Lavender (yasli goriiniim)
- Artan satiirasyon: Ochre (fossa bolgeleri), Dark Brown (pit ve fissiirler; boyanmis catlak
hatlar1)
- Beyaz lekeler: White
- Renk ayart: Yellow, Ochre, Red (degisik oranlarda karistirilir)
- Renk yogunlugu (chroma) ayari: Clear (baska renkle karistirilir)
- Griligin nétrlestirilmesi: Pink Opaque (LCO, MCO ve HCO ile karistirilir)
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Tonlayicilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi i¢in gerektigi sekilde degisik
oranlarda karistirilabilir. Opaklastiricilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi
icin gerektigi sekilde degisik oranlarda karistirilabilir.
- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan once bir Isik Siperi kullanarak ortam 1s13indan
koruyun.
- Yetersiz sertlesmeden kagmmak i¢in ESTELITE COLOR’1 diger markalarin iiriinleriyle
KARISTIRMAYIN.
. ESTELITE COLOR’m uygulanmasi
ince uglu bir alet veya ince uglu bir firca kullanarak ESTELITE COLOR’1 tutumlu bir sekilde
uygulaymn. Maksimum kalinlik 0,5 mm’dir (Dark Brown: 0,05 mm).
. Sertlestirme
Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi
kullanm. En az 30 saniye 1sikla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakliginin 2 mm’den
fazla olmamasini saglayin.
. Mine rengi rezin kompozit
Renklenmis yiizeyin tizerine mine rengi bir rezin kompozit uygulanir. Sonra mine 1sikla
sertlestirilir; tireticinin talimatlari dogrultusunda bitirin ve polisaj yapin. ESTELITE COLOR
kompozit restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.
Disteki renk degisikliginin maskelenmesi
1. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Isikla sertlesen bir bonding sistemini dreticinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
. ESTELITE COLOR’1n ¢ikarilmasi
Tek Kullanimlik Kabin ustiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR g¢ikarin. Gerekiyorsa
ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR’1n diger renkleriyle karistirn. Materyali ¢ikardiktan
sonra agizlig1 gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.
- Renk se¢imi i¢in ipuglar
- Koyu bolgelerin maskelenmesi: LCO, MCO, HCO
- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan once bir Isik Siperi kullanarak ortam 1s13indan
koruyun.
- Yetersiz sertlesmeden kaginmak i¢in ESTELITE COLOR’1 diger markalarin iirtinleriyle
KARISTIRMAYIN.
- Kendiliginden sertlesen bonding sistemlerini KULLANMAYIN. ESTELITE COLOR ile
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mutlaka 1s1kla sertlesen bonding sistemlerinin kullanilmasini tavsiye ederiz ¢iinkii diger tip
bonding sistemleri, 6rnegin kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemleri
1sikla sertlesen kompozit rezinlerle birlikte kullanildiklarinda etkili adezyon saglamayabilir.
Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak istiyorsaniz,
liitfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle uyumlu oldugunu
dogrulaymn.
. ESTELITE COLOR’m uygulanmasi
Ince uglu bir firga veya baska uygun bir alet kullanarak ESTELITE COLOR’1n uygun
Opaklastiricisin renk degerini yiikseltmek iizere renk degisikligi olmus alanlara homojen
bigimde uygulaymn.
Her tabaka i¢in maksimum kalinlik 0,5 mm’dir.
- ESTELITE COLOR’1 bonding ajan uygulamadan dogrudan disin tizerine UYGULAMAYIN.
- Opaklastirict kalmhgi igin ipuglart
Rengi degismis alanlar1 yeterince maskelemek igin gereken ortalama Opaklastirict kalinligt
0,35 mm’dir.
. Sertlestirme
Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi
kullanin. En az 30 saniye 1sikla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakhiginin 2 mm’den
fazla olmamasini saglayin.
. Rezin kompozit
Materyalin {izerine bir rezin kompozit uygulanir. Sonra kompozit 1s1kla sertlestirilir; iireticinin
talimatlar1 dogrultusunda bitirin ve polisaj yapin. ESTELITE COLOR kompozit
restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.
indirekt rezin restorasyonlarin kisiye ozel renk karakterizasyonu
indirekt kompozit rezin sistemini iireticinin talimatlar1 dogrultusunda kullanin. imalat sirasinda
ESTELITE COLOR rezin bazli restoratif materyalin tabakalar1 arasina, direkt restorasyonlar igin
tarif edilen prosediire uygun sekilde yerlestirilir (direkt boyama teknigi).

w
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Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce trtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.
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Teknik ézellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
onlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HOPIS PROIZVODA 1 OPCE INFORMACIJE

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

2) ESTELITE COLOR sadrzi 58% masenog udjela silicij-cirkonijevog punila i punila silika-
titanija. Monomerna matrica sadrzi bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), trietilen
glikol dimetakrilat (TEGDMA) i 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino) trimetil heksan
(UDMA).

HENIJANSE
ESTELITE COLOR sadrzi 9 nijansi i 4 opakera.
Nijanse: plava, siva, lavanda, oker, tamno smeda, bijela, zuta, crvena, prozirna
Opakeri: ruzi¢asta neprozirna, nisko kromna neprozirna, srednje kromna neprozirna, visoko
kromna neprozirna
Nisko kromna neprozirna (LCO): za raspon nijansi A1, B1, C1 i bijeljene zube
Srednje kromna neprozirna (MCO): za raspon nijansi A2, B2, D2 i C2
Visoko kromna neprozirna (HCO): za raspon nijansi A3, B3, D3 i C3 i tamnije

HINDIKACIJE
- Individualizirane karakteristike boja izravnih i neizravnih nadomjestaka od smole
- Maskiranje promjene boje
HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE COLOR sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE COLOR NEMOIJTE koristiti za
pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere.
HEMJERE OPREZA
1) ESTELITE COLOR NEMOJTE Kkoristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama.
ESTELITE COLOR koristite samo prema ovdje navedenim uputama.
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2) ESTELITE COLOR je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste struénjaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

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

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

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

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

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

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

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

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

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

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

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

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

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

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

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

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

smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne u¢vrsti. [2]

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

- Vrhovi za doziranje takoder se prodaju zasebno.

- Koristite rukavice kada u¢vrscéujete vrh $trcaljke.
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EKLINICKI POSTUPAK

Individualizirane karakteristike nijansa izravnih nadomjestaka od smole

. Priprema Supljine i sustav vezivanja
Pripremite Supljinu i isperite je vodom. Nanesite sustav vezivanja za svjetlosno stvrdnjavanje
sukladno uputama proizvodaca.

. Kompozit smole boje dentina
Na temelju viSeslojnog pristupa, na zalijepljenu povr§inu nanosi se kompozit smole boje
dentina. Ako je potrebno, mameloni ili fisure se u ovoj fazi oblikuju instrumentom s finim
vrhom. Zatim se dentin stvrdnjava svjetlom prema uputama proizvodaca.

. Doziranje ESTELITE COLOR-a
Istisnite malu koli¢inu ESTELITE COLOR-a na jednokratnu posudu. Ako je potrebno,
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pomijesajte ESTELITE COLOR s drugim nijansama ESTELITE COLOR-a. Nakon istiskivanja
materijala, obrisite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.
- Savjeti za odabir nijansi
- Incizalni rub: plava (mladalacki izgled), siva (zreo izgled), lavanda (stariji izgled)
- Povecanje zasi¢enosti: oker (podru¢ja udubljenja), tamno smeda (rupice i pukotine; lude
linije)
- Bijele mrlje: bijelo
- Podesavanje boje: zuta, oker, crvena (pomijesana u razli¢itim omjerima)
- Podesavanje kroma: prozirno (pomijesano s drugom nijansom)
- Neutralizirajuca sivila: ruziasta neprozirna (pomijesana s LCO, MCO ili HCO)
Boje se mogu mijesati u razli¢itim omjerima kako bi se postigla to¢na nijansa, vrijednost i
krom, prema potrebi. Opakeri se mogu mijesati u razli¢itim omjerima kako bi se postigla to¢na
vrijednost i boja, prema potrebi.
- Zastitite dozirani materijal od ambijentalnog svjetla prije nanosenja pomocu lakog zastitnog
poklopca.
- NEMOIJTE mijesati ESTELITE COLOR s proizvodima drugih marki kako biste izbjegli
nepotpuno stvrdnjavanje.
. Nano$enje ESTELITE COLOR-a
Umjereno nanesite ESTELITE COLOR pomocu instrumenta s finim vrhom ili ¢etkom s finim
vrhom. Maksimalna debljina je 0,5 mm (tamno smeda: 0,05 mm).
. Stvrdnjavanje
Koristite uredaj za svjetlosno stvrdnjavanje s rasponom valnih duljina od 400 do 500 nm (vrh:
470 nm, intenzitet > 500 mW/cm?). Svjetlosno stvrdnjavajte najmanje 30 sekundi, pazite da vrh
svjetla za stvrdnjavanje ne prelazi 2 mm od povrsine.
. Kompozit smole boje cakline
Na obojenu povrsinu nanosi se kompozit smole boje cakline. Zatim se caklina stvrdnjava
svjetlom; zavr$no obradite i polirajte sukladno uputama proizvodac¢a. ESTELITE COLOR se
mora postaviti ispod ili izmedu slojeva kompozitnog nadomjestka.
- Poucite pacijenta kako na odgovarajuci na¢in odrzavati nadomjestak nakon tretmana.
Maskiranje promjene boje
1. Priprema Supljine i sustav vezivanja
Pripremite Supljinu i isperite je vodom. Nanesite sustav vezivanja za svjetlosno stvrdnjavanje
sukladno uputama proizvodaca.
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2. Doziranje ESTELITE COLOR-a

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

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

materijala, obriSite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.

- Savjeti za odabir nijansi

- Maskiranje tamnih podru¢ja: LCO, MCO, HCO

- Zastitite dozirani materijal od ambijentalnog svjetla prije nanoSenja pomocu lakog zastitnog
poklopca.

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

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

. Nano$enje ESTELITE COLOR-a

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

odgovaraju¢i opaker ESTELITE COLOR na izmijenjena podrucja kako biste povecali vrijednost

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

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

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

. Stvrdnjavanje

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

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

svjetla za stvrdnjavanje ne prelazi 2 mm od povrSine.

. Kompozit smole

Preko materijala se nanosi kompozit smole. Zatim se caklina stvrdnjava svjetlom; zavrsno

obradite i polirajte sukladno uputama proizvodaca. ESTELITE COLOR se mora postaviti ispod

ili izmedu slojeva kompozitnog nadomjestka.
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Individualizirane karakteristike nijansa neizravnih nadomjestaka od smole

Koristite neizravni sustav kompozitne smole sukladno uputama proizvodaca. Tijekom izrade,
ESTELITE COLOR se postavlja izmedu slojeva restaurativnog materijala na bazi smole, sukladno
postupku opisanom za izravne nadomjestke (tehnika izravnog bojenja).

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

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

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

SLOVENSCINA 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo premaza ESTELITE COLOR skrbno preberite vsa navodila, previdnostne
ukrepe in opombe.

EOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE COLOR je nizkoviskozna barva za individualizirane odtenke neposrednih in
posrednih restavracij iz smole, ki se strjuje z lucko. ESTELITE COLOR se nanasa pod ali med
sloje kompozitne obnove.

2) ESTELITE COLOR vsebuje 58 % cirkonijevega silikonskega polnila z zmesjo silicija in
titanija po tezi. Monomerna matrika vsebuje bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) in 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil
heksan (UDMA).

HODTENEK

ESTELITE COLOR vsebuje 9 odtenkov in 4 prekrivne barve.

Odtenki: modra, siva, vijoli¢na, oker, temno rjava, bela, rumena, rdeca, prosojna

Opacni odtenki: opacna roza, rahlo opacna barva, srednje opacna barva, visoko opa¢na barva
Rahlo opacna barva (LCO): za nabor odtenkov A1, B1, C1 in za beljene zobe
Srednje opa¢na barva (MCO): za nabor odtenkov A2, B2, D2 in C2
Visoko opa¢na barva (HCO): za nabor odtenkov A3, B3, D3, C3 in temnejse
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HINDIKACIJE
- Individualizirani odtenki na neposrednih in posrednih restavracijah iz smolnih kompozitov.
- Prekrivanje razbarvanih predelov.

HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE COLOR vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE COLOR za
paciente z alergijsko reakcijo ali preobcutljivostjo na metakrilne ali podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

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

2) ESTELITE COLOR se lahko prodaja in ga smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavei. Prodaja in uporaba ni namenjena komur ni strokovnjak v
zobozdravstvu.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE COLOR, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali zgledajo,
da so bila odstranjen.

4) Ce ESTELITE COLOR povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, material nemudoma
nehajte uporabljati.

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

6) Preprecite stik ESTELITE COLOR z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma
posvetujte z oCesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite prizadeto
obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce ESTELITE COLOR pride v stik s kozo ali oblacili, nemudoma o¢istite obmogje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

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

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

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE COLOR, ga ne pus¢ajte brez nadzora na dosegu
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pacientov in otrok.
9) Po uporabi oéistite inStrumente za names$¢anje in $¢etke z alkoholom.
10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o¢i ali ocala.

HSHRANJEVANJE
1) ESTELITE COLOR shranjujte pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE COLOR po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
brizge.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE COLOR, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE in 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.

EPRIKLJUCITEV KONICE BRIZGE

1) Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]

2) Drzite brizgo in nanjo namestite nastavek s kovinsko konico. Nastavek s kovinsko konico v
smeri urinega kazalca, dokler ni varno nameséena. [2]
- Dodatna oprema in nastavki s kovinsko konico so namenjene izkljuéno za BRIZGE

ESTELITE COLOR in PALFIQUE ESTELITE LV.

- Nastavki s kovinsko konico so v prodaji tudi posami¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko namescate konice brizge.

"N
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EKLINICNI POSTOPKI

Individualizirani odtenki na neposrednih obnovah iz smolnega kompozita

1. Priprava kavitete in sistema veziva
Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Nanesite sistem veziva, ki se strjuje z lucko v skladu z
navodili proizvajalca.

. Dentinski od k iz Ineg: p
Na podlagi vecslojnega pristopa se na vezano povrsino nanese dentinski odtenck iz smolnega
kompozita. Po potrebi se lahko v tej fazi izoblikujejo izbokline ali Zlebi¢i s pomo¢jo instrumenta
s fino konico. Nato se dentin strdi z lucko v skladu z navodili proizvajalca.

. Jemanje iz embalaze ESTELITE COLOR
Na dozirno ploskev iztisnite majhno koli¢ino ESTELITE COLOR. Po potrebi ESTELITE
COLOR mesajte z drugimi odtenki ESTELITE COLOR. Po iztiskanju materiala nastavek
obrisite z gazo in takoj namestite pokrovcek.
- Konice za izbiro odtenka
- Incizalni rob: moder (mladosten videz), siv (zrel videz), vijoli¢en (starosten videz)
- Narascanje saturacije: oker (jamasti predeli), temno rjava (jamice in razpoke; obarvane ¢rte)
- Bele pike: bela
- Prilagoditev barve: rumena, oker, rde¢a (mesana v razli¢nih delezih)
- Prilagoditev barve: prozorna (me$ana z drugim odtenkom)
- Nevtralna sivina: opa¢na roza (mesana z LCO, MCO ali HCO)
Odtenki se lahko mesajo v razli¢nih delezih, da se doseze pravilen odtenek, vrednost in Zelena
barva. Prav tako se prekrivne barve lahko mesajo v razli¢nih delezih, da se doseze pravilen
odtenek, vrednost in Zelena barva.
- Dozirani material zas¢itite pred okoljsko svetlobo pred samim nanosom. Pri tem uporabite

rahlo prekrivno za$¢ito.
- ESTELITE COLOR NE MESAJTE z drugimi blagovnimi znamkami, da prepre¢ite nepopolno
strjevanje.

. Nanos ESTELITE COLOR
S pomogjo instrumenta s fino konico ali s opi¢em s fino konico varéno nanesite ESTELITE
COLOR. Maksimalna debelina je 0,5 mm (temno rjava: 0,05 mm).

. Strjevanje
Uporabite enoto za strjevanje z lucko, ki ima valovno dolzino 400 do 500 nm (vrh: 470 nm,
jakost > 500 mW/cm?). Strjujte z lucko vsaj 30 sekund, pri tem zagotovite, da konica lucke za
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strjevanje ni oddaljena ve¢ kot 2 mm od povrsine.
6. Skleninski odtenek iz 1 Kompozita

5

Preko barvane povrsine se nanese skleninski odtenek iz smolnega kompozita. Nato se sklenino
strdi z lucko. Zakljucite in spolirajte v skladu z navodili proizvajalca. ESTELITE COLOR je
treba namestiti pod ali med plasti restavracije iz smolnega kompozita.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

Prekrivanje razbarvanih predelov

1. Priprava votline in sistema veziva

Pripravite votlino in sperite z vodo. Nanesite sistem veziva na strjevanje z lucko v skladu z

navodili proizvajalca.

. Jemanje iz embalaze ESTELITE COLOR

Na dozirno ploskev iztisnite majhno koli¢ino ESTELITE COLOR. Po potrebi ESTELITE

COLOR mesajte z drugimi odtenki ESTELITE COLOR. Po iztiskanju materiala nastavek

obrisite z gazo in takoj namestite pokrovéek.

- Konice za izbiro odtenka

- Prekrivanje temnih predelov: LCO, MCO, HCO

- Dozirani material za$¢itite pred okoljsko svetlobo pred samim nanosom. Pri tem uporabite
rahlo prekrivno zas¢ito.

- ESTELITE COLOR NE MESAIJTE z drugimi blagovnimi znamkami, da prepre&ite nepopolno
strjevanje.

- NE UPORABLJAJTE samostrjevalnih sistemov veziva. Priporo¢amo, da z ESTELITE
COLOR uporabite sisteme veziva s strjevanjem z lucko, ker je mozno, da drugi tipi sistemom
veziva, kot sta samostrjevalni ali dualni sistemi, ne zagotavljajo u¢inkovitega spajanja, ko se
uporabijo za strjevanje smolnih kompozitov. Ce Zelite uporabiti samostrjevalne ali dualne
sisteme strjevanja, se prepricajte, da so tovrstni sistemi zdruzljivi z uporabljenimi smolnimi
kompoziti z utrjevanjem z lucko.

. Nanos ESTELITE COLOR

S pomogjo $¢etke s fino konico ali drugega primernega instrumenta enakomerno nanesite

ustrezno prekrivno barvo ESTELITE COLOR po razbarvanih predelih, da povecate barvno

vrednost. Maksimalna debelina je 0,5 mm pri vsakem koraku.

- Plasti ESTELITE COLOR NE NANASAIJTE neposredno na zob, ne da bi predhodno nanesli
vezivno sredstvo.

- Konice za debelino prekrivne barve
Zahtevana povprec¢na debelina prekrivne barve je 0,35 mm, da se ustrezno prekrijejo
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razbarvani predeli.
4. Strjevanje
Uporabite enoto za strjevanje z lucko, ki ima valovno dolzino 400 do 500 nm (vrh: 470 nm,
jakost > 500 mW/cm?). Utrjujte z lucko vsaj 30 sekund, pri tem zagotovite, da konica lucke za
utrjevanje ni oddaljena ve¢ kot 2 mm od povrsine.
5. Smolni kompozit
Smolni kompozit se nanese preko materiala. Nato je treba kompozit strditi z lucko, postopek
zakljuciti in spolirati v skladu z navodili proizvajalca. ESTELITE COLOR je treba namestiti
pod ali med sloji obnove iz smolnega kompozita.
Individualizirani odtenki na posrednih restavracijah iz smolnega kompozita
Uporabite posredni sistem iz smolnega kompozita v skladu z navodili proizvajalca. Med izdelavo
se ESTELITE COLOR nanese med plasti materiala za restavracijo na osnovi smole v skladu z
opisanim postopkom za neposredne restavracije (tehnika neposrednega barvanja).

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

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for tip, cap and
Disposable Dish

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

Paperbox and partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

BbJITAPCKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJIfHE HA ONAKOBLYHH MAaTEePHAIH

[Inpunara (kanayka u TsI0)

[/]3XBBpﬂﬂHe KaTo NPOMMILJIEHW OTIIaJAbLIH.

OmnakoBaHe Ha HAKPalHHK, Karauka u
YHHUS 32 €JHOKpATHA yrnoTpeba

LDPE4 (nonueTniieH ¢ HUCKa INTbTHOCT):
Penmximpane. CreBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32
U3XBBPJISIHE.

KapTOHeHI/I KYTHH U pa3/IeIeHus

PAP21 (HeBbnHOOOpa3eH KapToH):
Penmiumpane. CreiBaiite MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBpIIHE.

IFU 1 pbKOBOICTBO

PAP22 (XapTus):
Penukimpane. CrneaaidTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 32
M3XBBPJISHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour embout,
capuchon et coupelle jetable

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite et séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

EAAHNIKA

076G omOpPIYNG UTOPPIRPATOV GUOKEVAGIAG

ZYPIITA (kamdKt Kot Gope)

Na aroppintetar wg fropnyavikd amdfinto.

ToGvto cueKevAGiog Yo oy, KOmiKt
Kat 3ioKo pog xpriiong

LDPE4 (IToAvatBuAévio yopnAng mokvotntag):
Avokdklmon. Akohovbote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

XoptdKouTo Kot SLo®PLETIKO

PAP21 (Mn KupaTtoetdEg xaptove):
Avokdkimon. Akokovbfiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

IFU kat 0dnyog

PAP22 (Xapti):
Avoxdkimon. Akokovdote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.




ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo) Smaltire come rifiuto industriale.

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

Sacchetto di imballaggio per puntale,
tappo e vasetto monouso

PAP21 (Cartone non ondulato):
Confezione di cartone e divisorio Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP22 (Carta):
IFU e guida Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PORTUGUES

Guia de eliminacéo de residuos de embalag
SERINGA (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Saco de embalagem para pontas, . . . ~ . N
. Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
tampas e pratos descartaveis S
eliminagdo.
PAP21 (Cartao nao canelado):
Caixa de cartdo e divisdo Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP22 (Papel):
IFU e guia Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.




ROMANA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru varf, capac si
vas de unica folosinta

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Cutie de carton si compartimentare

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

IFU si ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de d

h

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para punta, tapa y
plato desechable

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

Caja de carton y divisor

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

IFU y guia

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




TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve gévde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Ug, kapak ve Tek Kullanimlik Tabak
i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

Kagit kutusu ve bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlari
uygulayin.

IFU ve kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za vrh, Cep i
jednokratnu posudu

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

Kutija za papir i pregrada

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

IFU i vodic¢

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




VENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo) Odstranite kot industrijski odpadek.
Embalazna vrecka za konico, kapico in LDI?E4V(pohe.tllen z n}zko g.ostotov): .
. Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
posodico za enkratno uporabo . h
navodila.
PAP21 (Nevalovita lepenka):
Papirnata $katla in razdelki Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
PAP22 (papir):
IFU in vodnik Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
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