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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE X QUICK is a light-cured, radiopaque, submicron filled composite resin for use in
anterior and posterior restorations and is indicated for all carious classes. It has radiopacity
equal to or greater than lmm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049. ESTELITE X QUICK contains 82% by weight (71% by volume) of
silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased polymerization
shrinkage. All inorganic filler contained in ESTELITE X QUICK is a spherical submicron
filler (mean particle size: 0.2 um, particle size range: 0.1 to 0.3um) that is designed to deliver
excellent gloss retention and wear resistance. The monomer matrix contains Bis-GMA and
Triethylene glycol dimethacrylate.

2) ESTELITE X QUICK implements Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). Curing time for ESTELITE £ QUICK can be shortened by
one-third using a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500nm (peak: 470nm)
compared to our conventional resin composite. Please see the table depicting the relationship
between curing time and increment depth (lINDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) RAP technology facilitates a longer working time for ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE 2QUICK is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip(PLT).

HSHADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAIl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opalescent shades (OA1, OA2, OA3) have adequate opacity designed for blocking out the dark
shine that comes through the oral cavity (Class III and Class IV restoration). The opalescent
shades also serve as a dentin layer for the multi-shade layering technique. Shades OA1, OA2
and BW closely match those of primary teeth. However, they are not designed for masking metal
or a darkly stained area such as tetracycline stained.

- OPA2 is designed for masking slight stain or reconstructing a highly opaque tooth (use as a thin
layer at the lingual cavity wall of class III and IV).

- Please check with your local distributor for available shades.



HINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including the occlusal surface and all carious classes
- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE X QUICK contains methacrylic monomers. DO not use ESTELITE X QUICK for
patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

HPRECAUTIONS

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

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

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

4) If ESTELITE X QUICK causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its use
immediately.

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

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

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

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

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

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



8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE X QUICK, 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.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

Be sure to light-cure ESTELITE £ QUICK extraorally and check the time needed for complete
hardening of ESTELITE X QUICK with your light curing unit before performing the bonding
procedure. The following table illustrates the relationship between curing time and increment
depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)"
Intensit Curing i AL, A2, A3,A3.5, A4, A5,
Lighttype | “\;‘/‘5‘ %) (Lf"l‘g ;?;e B1, B2, B3, Cl, C2, B4, C3,
mW/cm’ seconds OAL OA. 0A3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2.0 1.7
Halogen 600 20 35 20
5 1.8 1.6
800 10 2.2 1.9
10 1.7 1.4
260 20 2.0 1.7

LED

900 5 1.7 1.5
10 2.0 1.8
Plasma Arc 950 3 1.9 1.5

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO4049.

SPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or
re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for ESTELITE X QUICK. Use a dispenser that fits the PLT of
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ESTELITE X QUICK. For proper use and proper disinfection, see manufacturer’s
instructions.

3) Apply the composite at normal room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Material that is too
cold might be difficult to extrude.

4) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following
pressure release.

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

HEDISPOSAL

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

Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURE

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

. Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE X QUICK prior to placing the rubber dam using the

shade guide provided for ESTELITE £ QUICK.

- Complete the shade selection within 5 minutes; desiccated teeth are lighter than wet or moist
teeth.

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

- When wavering in shade selection, select the lighter (high value) shade.

- In case of whitened teeth select the shade a few weeks after the completion of whitening.
Whitened teeth may become slight darker.

Isolation

A rubber dam is the preferred method to isolate the tooth from contamination.
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. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class

1, II) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins

and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

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

. Pulp Protection

Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity
to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these
materials will inhibit curing of bonding agent and/or ESTELITE X QUICK.

Bonding system

Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

. Dispensing

7-1.PLT
Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle
clockwise. Re-cap the syringe immediately after dispensing.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.

. Filling and contouring

Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated depth (please refer to

the aforementioned table).

- DO NOT mix ESTELITE X QUICK with other brands of resin composite or other shades of
ESTELITE X QUICK to avoid incomplete cure or voids.

. Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
6



keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

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

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use fine finishing diamond points. To erase the

demarcation between the composite and the natural tooth rotate a 12 fluted carbide bur slowly

along the margins without water. Use finishing metal strips or vinyl strips for proximal surfaces.

For polishing, polish with rubber points or any suitable polishing tool, such as PoGo™

(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), or

D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex and D-FINE are not registered trademarks of Tokuyama Dental
Corporation.

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

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

IMPORTANT NOTE: The manufacturer of ESTELITE X QUICK is not responsible for damage or
injury caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the user to ensure
that this product is suitable for an appropriate application before use.

Product specifications of ESTELITE X QUICK are subjected to change without notification.
When the product specification change, the instruction and precautions may change also.

BL‘HFAPCKH ©00000000000000000000000000000 00

Hpe)llfl yHOTpeﬁﬂ. npovierere BCHYKH AaHHH, MPEANa3sHH MEPKH H 320€JIeKKH.

HONUCAHUE HA TPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALIUS
1) ESTELITE X QUICK npeacrasassa ¢oTONOIMMEPH3UPALl PEHTIEHOKOHTPACTEH
CyOMHMKPOHEH KOMIIO3UTEH MaTepHal 3a aHTEPUOPHH M MOCTEPHOPHU BH3CTAHOBABAHMUS,
MOKA3aH 33 BCHYKM KJIACOBE KAPHO3HM JAe(eKTH. PalHOKOHTPACTHOCTTA My € pPaBHA Ha MIN
mo-rojsiMa 0T 1 mm anymuHHi U ce knacuduuupa kato Matepuan T 1 u wiac 2 (rpyma 1)
cbrimacHo ISO 4049. ESTELITE X QUICK cbabpixka 82 teriohu nporenta (71 % or obema)
CHIIHITHEBO-I[HPKOHHUEB IBIHUTE] H KOMIIO3HTEH MBIHUTEN. BHCOKOTO ChabpikaHue Ha
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ITBIIHUTE]T OCHTYPsBA HAMAJIeHO CBHBAHE IPH MojiMMepu3anus. Beska HeopraumdHa gacTuna
Ha cyOMukpoHHHTe mbaHUTeNH, chabpkamu ce B ESTELITE X QUICK, e cbe chepuuna
opma (cpezen pasmep Ha gactuuure: 0,2 um, AuamasoH Ha pasmepa Ha gacrumure: 0,1 — 0,3
Wm), OCHTYpsIBaiilki JBJITOTPacH OISCHK M OTIMYHA M3HOCOYCTOIYMBOCT. MOHOMEpHATa
0CHOBA ChIbprKka Bis-GMA 1 TpHEeTHIICH [IIHKOJI AMMETaKPHIIAT.

2) ESTELITE X QUICK ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texuonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). IlocpencTBom doTononnMepna nammna ¢ Juana3on
Ha ABJKHHATa Ha BbaHata 400 — 500 nm (makcumywm mpu 470 nm) BpemeTO 3a
nomavepusupane Ha ESTELITE X QUICK moxe 1a ce chbKpaTH ¢ €IHa TpeTa CIpsIMO TOBa Ha
KOHBEHIIMOHAJTHUTE KOMMO3UTH. Mo B3eMeTe 1ojl BHMMaHHe Tabiuuara, onucpaima
Bpb3KaTa MEK/Iy BPEMETO 3a BTBbpasBaHe u aebennnara Ha ciaos (IYKA3AHUSA 3A
3AITBJIBAHE U IIOJIMMEPU3UPAHE).

3) RAP TexHONOrnsTa OCHTYpsiBa YIBIKEHO BpeMe 3a 06padorka Ha ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK ce nocrast 8 SYRINGE mnu PLT (Pre Loaded Tip, nmpensapurenno
3ape/ieH HAKPaiHHK).

.IIBHT

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) u CE (Clear Enamel/Incisal).

- Onanecuentaute userose (OA1, OA2, OA3) nuMar noAXoIsIIaTa HEIPO3PAYHOCT 33 OIOKHpaHe
Ha TBMHHs OJIICBK OT BBTPEIIHOCTTA Ha yCTHaTa KyxuHa (pecraBpauuu kiac III u xinac IV).
OcBeH ToBa ONAJIECHEHTHUTE IIBETOBE CIIyKaT KaTO A€HTHHOB CIIoi TIpH TEXHOJIOTHSA C HAKOJIKO
crost u ussita. LieroBere OA1, OA2 u BW nanono0sBaT 0co0eHO [{BETOBETE HA MIICYHHTE 3bOH.
Ho te He ca TIOAXOAAIIH 3a MACKUPAHE HA METAJl WM y4aCThLX C TBMHH II€THA, HAIIP. OUBETCHU
OT TCTPALUKIINH 3601,

- OPA2 e mpeyHa3HaueH 3a MACKHPAHE HA JICKH METHA WM Bb3CTAHOBSBAHE HA HEHPO3padyeH 3b0
(KaKTO M KaTo ThHBK CJIO BbPXY JIMHIBAJIHATA 3b0HA MOBBPXHOCT npH kiac 111 u IV).

- Mons OCBEJOMETE C€ NpU Bamms mecten )Zl"chV[éyTOp OTHOCHO HAJIMYHUTE IIBETOBEC.

HITIOKA3AHUS

- ﬂ“peKTHH aHTepMOpHI/I )8 noc‘repnopnu BB3CTAHOBABAHUSA, BKIIIOUUTECITHO 0Kny3anHaTa
HOB‘prIIOCT Ha 3L61/ITe U BCHYKH KJIaCOBE l(apI/IOBIH/l }:[ed)elcm

- JIUpeKTHH KOMITIO3UTHH (haceTH

- 3aTBapﬂHe Ha J1uacTeMa



- INonpaBka Ha TOpIeNaH/KOMIIO3UT

HIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE X QUICK cnappixka metakpunosn monomepu. HE msnomsgaiire ESTELITE X QUICK
[pU TMALUEHTH C aJeprus WIK CBPBXYYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHIOBU MM APYTH MOAOOHM
MOHOMEpH.

HEIPEANAZHUA MEPKU

1) HE n3nomssaiite ESTELITE X QUICK 3a menu, pa3inyHu OT MOCOYEHUTE B HACTOAIINTE
nHcetpykuun. Usnonssaiite ESTELITE £ QUICK eanHCTBEHO CBHIIACHO HACTOSIIUTE
MHCTPYKIMH.

2) ESTELITE X QUICK e npeJHa3HaueH 3a 3aKylyBaHe W ynoTpeba caMo OT JIHIEH3HPaHH
npodecnonanuu cromaronosu. Toii He TpAOBa 1a ce 3aKyIyBa WM H3IION3BA OT APYTH JIHIIA.

3) HE m3nomsgaiite ESTELITE X QUICK, axo onakoBkara He € 3aredaTaHa WM BUANMO e Oua
MaHHITy/IHPaHA.

4) Axo ESTELITE X QUICK npuuuHM aneprudHa peakuus UIH CBPbXYYBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO IPEyCTaHOBETE ynoTpedara.

5) M3non3Baiite paboTHH pHKaBHIM (IIACTMACOBH, BUHHIIOBU HIIH JIATEKCOBH) MPH BCEKH €TaIl
na obpaborkara ¢ ESTELITE X QUICK, 3a J1a ce H3KJIIOYM BEPOATHOCTTA OT aJeprUuHH
peakuun KbM METaKpUIIOBH MoHOMepH. 3abenexka: Onpenenenu cy6bcTaHIun/MaTepHaIn
Morar Jia IpOHHKHAT B paboTnuTe phkaBunu. B coyuait e ESTELITE X QUICK nonanme B
KOHTaKT ¢ pabOTHHTE PHKABHUIM, CBAICTEC U H3XBBPJICTE PHKABUI[UTE H HE3a0aBHO M3MHUITE
IATEeTHO PBLETE C BOJA.

6) Us6sirsaiite kourakt Ha ESTELITE X QUICK c ounrte, nuraBunnte, Koxara 1 00JeKI0TO.

- Axo ESTELITE X QUICK mnomajHe B o4nTe, 'l MPOMUITE I[ATEIHO C BOJA U Ce
KOHCYNTHpaiiTe He3a0aBHO € O(TAIMOIOT.

- IIpn xonraxt va ESTELITE X QUICK c¢ nuraBunure n3bbpuiere He3abaBHO 3acerHaTHs
YYACTBK U TO IPOMHIITE IIATEIHO C BOAA CIIEJ PECTaBPALUATA.

- Axo ESTELITE X QUICK nonazaue BbpXy KoXaTa MM OOJNEK/IOTO, He3a0aBHO HABIAXHETE
C MOTYNBAHHs YYacThKa C HATIOCH ChC CIUPT NaMy4eH TAMIIOH WX MapiisL.

- INanueHTsT TPsAOBA J1a U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIE]( JICYCHUETO.

7) ESTELITE X QUICK e TpsiGBa 1a ce monibina win acnupupa. ITonrbiiane win acnupanus
MOe J1a JI0Be/Ie 10 CEPHO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a u3barsane Ha HeBoaHo normemane Ha ESTELITE X QUICK me ro ocrassiite 6e3



Ha0IoNIeHNe HAa MeCTa, JOCTHITHH 32 MAIHEHTH WK Jela.
9) Cnen ynorpeba o4HCTBaiTe HHCTPYMEHTUTE 3a 3aIBIBAHE ChC CITHPT.
10) ITpu pabora ¢ hoTomoIMMEpHa JaMIIa BHHATH HOCETE 3aIUTEH €KPAH HIIH IPEITa3HH O4HIIa.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIMMEPU3UPAHE

Ipenu Gonauur mpouenypara (oromonumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE X QUICK u
onpejenere He0OX0AMMOTO 3a usiocTHO BTBbpasiBaHe Ha ESTELITE £ QUICK Bpeme ¢
(dorononumepuara samna. CreaHara Tabiuna JEMOHCTPUPA BPb3KaTa MEK/Y BPEMETO 3a
BTBBPJISIBAHE U JICOCIMHATA Ha CIIOSL.

Bpm]ca MEXKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U nebenuHaTa Ha CIosT:

JleGenuna Ha ciost (mm)"
Wurensurer Bpewe sa AL A2, A3, A3, A4, AS, B4,
Bun ceriina nomumepusaums | Bl, B2, B3, C1, C2,
(mW/cm?) C3, 0A3,
(cexynm) OAl, 0A2, CE OPA2
(Inc.), BW, WE
10 1.9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
XanorenHa 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 14
260 20 2,0 1,7
CaetoamosHa

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
ITna3meHa 950 3 1,9 1,5

1) JleGenmnara Ha CJl0si € ONpeJiesieHa Bb3 OCHOBA HA PE3Y/ITATHTE OT M3MUTBAHUATA, NPOBEICHH
cwriacHo paszen 7.10 or cranmapr ISO 4049.

ECIIENUAJHUA YKA3BAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT
1) PLT ca npesnasHayeny 3a ynorpeba camo 3a el nauueHt. 3a ja u3bernere Kpbherocana
undexnus, Cren ao3upaHe Ha MaTepua 3a MAlMEHTa He 3aTBapsiiTe H/HIM He M3ION3BaiiTe
otHoBO PLT HakpaitHuKa.
2) ESTELITE ¥ QUICK ne ce noctaps ¢ aucrneHchbpu. MsmonssaiiTe aucreHchp, KoiTo e
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noxxozsim 3a PLT na ESTELITE £ QUICK. B:x. HHCTpYKIMHTE HAa NPOM3BOMHTENS OTHOCHO
MpaBUIIHATA YOTPeOa U Ae3HH(EKIHSL.

3) Hanecere koMno3uTa npu HopMajHa cTaitha temnepatypa (18 — 30 °C/62 — 84 °F). Tebpae
CTYJIEH MaTepHal ce eKCTPYNpa TPY/IHO.

4) YupaxHsiBaiite camo Jiek, KOHTPOJIMPAH HATUCK, 33 Ja MPEIOTBPATUTE MPOIBIKUTEIHO
eKCTPy/MpaHe Ha MaTepHhall cjiel 0CBOOOK/aBaHe Ha HATHCKA.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpansiaiire ESTELITE X QUICK npu temneparypa mexay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
2) U3BATBAITE msnarane Ha npsika CllbHYEBA CBETIHHA H TOTTHHA.
3) HE nsnonssaiite ESTELITE X QUICK cren u3Tnuane Ha MOCOYEHMS HA ONMAKOBKATa Ha
mmpuuara uu PLT cpok Ha roqHoct.

HIPEJIABAHE 3A OTIIAABLU

3a 6esomacno mpenasane 3a oTnaapuu Ha uinumedn ESTELITE ¥ QUICK exctpyaupaiite
Hen3non3BaHoTo komudecTBo oT SYRINGE mmu PLT u ro ¢orononumepusupaiite, mpeau aa ro
H3XBBPIIHTE.

CrieiBaliTe MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPJISHE.

Koncynrupaiite pbKOBOICTBOTO 32 M3XBBPIISIHE HA ONAKOBBYHM MaTEpPHAIH, TTOCOYEHO B Kpas Ha
nacrosimute IFU.

EKJIUHUYHA ITPOLEAYPA
1. Ilouncreane
ITouncrere marenHo 3p0HaTa HOBBPXHOCT C FyMEHA YallKa H macta 0e3 ChIbpXKaHHE HA
tiryopuz, cieq TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.
2. U360p Ha uBAT
Ilpeau na mocraBute kodepraam, uzbepere nmoaxonsmus it ESTELITE ¥ QUICK
MOCPEJICTBOM LiBeToBaTa cKaia, gocrassiHa ¢ ESTELITE X QUICK.
- U3bepere nBera B paMKHTE HA 5 MHHYTH; CyXHTE 350U Ca MMO-CBETIIH B CPABHCHHE C BIIAXKHH
WITH MOKPH 3b0H.
- SIpkocTTa (CTOHHOCTTA Ha 1IBETa) € OT OCHOBHO 3HAYEHHE IPH N300pa Ha IIBAT.
- AKO HE CTe CHTYPHH, H30epeTe MO-CBEeTIHs (BHCOKA CTOWHOCT) LIBST.
- Ako 3b0HTE ca n3beneHu, u3depere 1BeTa HAKOJIKO CeIMHILM cliel u3densanero. MsbeneHure
30 MOTaT J1a IOTEMHEST JIEKO.



3. M3onauust
3nonsBanero Ha Kodepaam e HaeaTHUAT METO 33 H30JIaLUs Ha 3b0HTe Cpelly 3aMbpCsBaHe.
4. TToAroToBKAa HA KABUTETA

Iloarorere kaBuTeTa M ro npomuiiTe ¢ Bosa. Ckocere ppOOBeTe Ha eMaiiia Ha npenapanuu B

aHTepuopHara obnact (kinac III, IV, V) u ch3aaiiTe peTeHUMOHHH YyiieH 110 pbOoBeTe Ha

nocrepuopuuTe npenapanun (kiac I, I1), Thil KaTo CKOCSBAaHUATA M PETEHIUOHHUTE YICH

JIONPHHACAT 3a 3alMYaBaHe HAa Pa3IMKHTE B IIPEXOJAMTE MEXKIy phOoBeTe Ha KaBHTETa U

pecTaBpanusaTa, NofA00pABaiKi eCTeTHYHOCTTA U PETCHIUATA.

- B 3aBuCHMOCT OT KellaHaTa eCTeTHKAa M PETCHIMS MOXKE JIa € TIPErNopbYUTeNnHO (heCTOHUpaHO
CKOCSIBaHE.

- Ilpu nompaBKH Ha IOpLEIaH/KOMIIO3UT HArparnaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Oopep MM AHAMaHTCH
MUIIATEI C LeJI 110-100pa ajxe3ust Ha y4acThKa; HaHeceTe Goc(hopHa KHCEIHHA 33 IOYHCTBAHE;
M3MIAKHETEe MATENHO C BOJA; IMOJCYIIeTe MATeJHO ¢ Bh3AyX U 00paboTeTe ChC CHIIAH
CBINIACHO MHCTPYKIMUTE HA TIPOU3BOIHUTENS.

. 3amuTa Ha myJmara

AKO KaBHTETBT CC HAMHPA B HEIIOCPEACTBEHA OIM30CT 10 MyJIaTa, Ts TPsIOBa 1 Ce 3aIUTH CBC

CTBKJICHO-HOHOMEpEH MaTepual Win Kaiaues xuapoxeua. HE WBIOJI3BAITE MATEPHUAJIN

HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3aiura Ha myJinara, Thil KaTo T€3d Marepuaii HHXHOUpar

nosmMepu3anmsta Ha ajaxesusa u/mwi ESTELITE X QUICK.

6. BoHauHr cucteMa
Hanacere GonauHT cucTeMa CHIIACHO HHCTPYKIMHUTE HA ChOTBETHHUS TIPOM3BOIUTEIL.
7. lo3upane
7-1. PLT
Mpenu ynorpe6a mons npouerere MICTIELIMAJTIHA YKA3ZAHUS OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.
- Ilocrasere PLT B qucniencsp, noaxojsnt 3a chorseTHus PLT.
- Orcrpanere kanaukara Ha PLT.

wn

- ExcTpynmpaiite macrara HENocpeACTBEHO B KaBUTETAa MIIM HHAMPEKTHO HA CMECHTEIHOTO
Grokue.
7-2. SYRINGE
Orcrpanere Kanaykara Ha mmpuiara. EkcTpyaupaiite nactata Ha cMecHTENHO Ol0KYe ype3
3aBbpTaHe HA JPBHKKATa IO MOCOKA HA YaCOBHMKOBATA CTPEJIKa. 3aTBOPETE OTHOBO IINPHIIATA
HETOCPE/ICTBEHO CJIe] JO3MPaHe.
- HE ynpakusBaiiTe H3/IMIIHA CHIa BBPXY LINPULATA HEIOCPEACTBCHO CIICH H3BAKIAHETO I
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OT XJIaIUITHHKA.
8. 3anbJBaHe M KOHTYpHPaHe

3ambiHeTe MoCoiHO KaButeTa. Jlebennnara Ha cloeBeTe He TPsiOBa [1a PEBHIIABA [I0COUCHUTE

B TabJIMIIATA [10-TOPEe CTOWHOCTH.

- HE cmecaiite ESTELITE £ QUICK ¢ apyrn Mapku KOMIO3UTHH MaTepHajid WM Apyrd
nserose ESTELITE ¥ QUICK, 3a na npefoTBpaTHTe HENBJIHA IOJMMEPU3AIHS HIH
oGpasyBaHe Ha Pa3HH IPOCTPAHCTBA.

9. Mommepusauus

DoTonoNMMMepH3HpaiiTe BCEKH CIOH MHHEMYM B IMPOIBDKCHHE HA IOCOYCHOTO BpeMe (MO

BIDKTE TaOIMIaTa 10-rope), KaTo AbPKHTE CBETOBOAA HA PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPSIMO

MarepHaa.

- AKO BBPXY HOJIMMEPHU3HPAHHs KOMIIO3HT CE& HAHACAT CJIOEBE KOMIIO3HTHA CMOJIA OT JPYTH
MapKH, Cria3BaiTe ChOTBETHHTE HHCTPYKIHH.

10. ®ununpane

Odopmere u nonupaiite pecraBpanusTa. 3a GUHEpaHE H3MON3BAlTEe IMAMAHTECHH MIINTENH 32

¢uno dunupane. 3a 3aIMYaBaHe HA PEXOA MEXK/Y KOMIIO3HTA U €CTECTBEHI 360 oOpaboTere

6aBHO 1 Ge3 Bozia prOoOBeTe ¢ porHpail KapouaeH copep ¢ 12 xiieba. M3nonspaiite Gpunupanm

METaJlHH JEHTH HJIM BHHUJIOBH JICHTH 33 HPOKCHMAJHU TMOBBPXHOCTH. 3a MOJHpaHE

M3M0MI3BANTE TIOJTMPHA TYMH WJIH APYTH TOAXOSIIA MOINPALLH HHCTPYMEHTH, Hanp. PoGo™

(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) niu

D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex u D-FINE He ca perucrpupasn Thproscku Mapku Ha Tokuyama
Dental Corporation.

- VIHCTpyKTHpaiiTe a/IeKBaTHO MALMEHTA 32 MOUIPIKAHETO HA Bb3CTAHOBABAHETO CIIE/L JICYCHHE.

HOTpe6l/ITeHﬂT u/nunu ManueHTBT TpﬂGBa aa CT>D6H.IHT CCpHO3HU MHUUACHTH, Bb3HUKHAIHA BbB
BpB3Ka C U3CJINETO, HA NIPOU3BOAUTEIIA U KOMIICTCHTHHUS OPrad Ha JbpKaBaTa-4JCHKa, B KOATO
npebuBaBa MOTPEOUTEIAT W/ UK NALUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKKA: Ilpoussogurenar na ESTELITE X QUICK ne moema oTroBopHOCT 3a
METH WM HAPAHSBAHUA B PE3yNTaT HAa HEMpPAaBUIHA yNnoTpeOa Ha HacTOAIMS mpoxykt. IIpean
ynorpe6a noTpeGUTEIAT € JUIbKEH JIa TapaHTHPa, Ye HACTOSAMIMAT MPOAYKT € MOAXOAIL 3a
CHOTBETHOTO HPHIIOKEHHUE.

ITponykrosute cnenudukanuu Ha ESTELITE ¥ QUICK noxnexar Ha npomsiHa 0e3
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TIpeAn3BECTHE. HpI/I TIpOMsiHA Ha NMPOAYKTOBUTE cneuuclmxaunn € Bb3MOXKHA CBHIIO NMPOMAHA Ha
HMHCTPYKUHUHUTE U NPEANAa3HUTE MEPKH.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire toutes les informations, précautions d“emploi et notes avant I’utilisation.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE X QUICK est une résine composite photopolymérisable radio-opaque, chargée en
particules submicroniques, a utiliser dans les restaurations antérieures et postérieures, et est
indiqué dans toutes les catégories de caries. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm
d’aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.
ESTELITE X QUICK contient 82% en poids (71% en volume) de particules de charge silice-
zircone et composite. Un niveau élevé en particules de charge procure un moins grand retrait
lors de la polymérisation. Toutes les particules de charge inorganiques contenues dans
ESTELITE X QUICK sont des particules sphériques de taille submicronique (taille moyenne
des particules, 0,2 um ; taille des particules comprise entre 0,1 et 0,3 pm) qui sont congues
pour fournir une brillance durable et une résistance a ’usure excellentes. La matrice
monomere contient du Bis-GMA et du diméthacrylate de triéthyléneglycol.

2) ESTELITE X QUICK met en ceuvre la technologie de I’initiateur de photopolymérisation a
amplification radicalaire (technologie RAP). Le temps de durcissement de ’ESTELITE X
QUICK peut étre ramené a un tiers, avec une lampe a photopolymériser dont I’intervalle de
longueurs d’ondes s’¢tend de 400 a 500 nm (pic, 470 nm), de celui de notre résine composite
classique. Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps d’exposition et la
profondeur de I’incrément (IIINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

3) La technologie RAP facilite un temps de travail plus long pour ’ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme d’embout préchargé (PLT,
“Pre Loaded Tip”).

HETEINTE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach
White, Blanc type blanchiment), WE (White Enamel, Email blanc) and CE (Clear Enamel/Incisal,
Email clair/Incis.).

- Les teintes opalescentes (OA1, OA2, OA3) présentent I’opacité idéale pour cacher la perte de
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brillance qui apparait dans la cavité buccale (restauration de classe III et de classe IV). Ces
teintes servent également de couche de dentine en cas d‘application de la technique de
recouvrement multi-teinte. Les teintes OA1, OA2 et BW sont trés proches de la teinte des dents
de lait. Cependant, elles ne sont pas congues pour masquer le métal ou une zone tachée de
sombre telle qu’une zone tachée par la tétracycline .

- OPA2 est congue pour masquer les petites taches ou pour reconstruire une dent trés opaque (utiliser
sous forme de couche mince au niveau de la paroi de la cavité linguale de classes III et IV).

- Contactez votre distributeur local pour plus d‘informations sur les teintes disponibles.

INDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale et toutes les
catégories de caries.

- Facette en composite a collage direct.

- Fermeture du diastéme.

- Réparation d*¢léments en porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE X QUICK contient des monomeres méthacryliques et NE DOIT PAS étre utilisé chez
les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monomeéres méthacryliques et
apparentés.

HPRECAUTIONS D'EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode
d‘emploi. N’utiliser ESTELITE X QUICK que de la maniére indiquée dans le présent
document.

2) ESTELITE X QUICK est exclusivement destiné & la vente aux professionnels agréés en soins
dentaires et a |“utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente, ni appropri¢ a I“utilisation
par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK si les bandes d‘inviolabilité sont rompues ou semblent
avoir été manipulées.

4) Si ESTELITE X QUICK provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en arréter
immédiatement 1*utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’ESTELITE X QUICK afin d‘éviter le risque de réactions allergiques aux
monomeres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les

15



gants d’examen. Si ESTELITE £ QUICK entre en contact avec les gants d’examen, les retirer
et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a I’eau dés que possible.
6) Eviter le contact d’ESTELITE X QUICK avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.
- En cas de contact d'ESTELITE X QUICK avec les yeux, les rincer abondamment a I’eau et
contacter immédiatement un ophtalmologiste.
- En cas de contact d’ESTELITE X QUICK avec les muqueuses, essuyer immédiatement la
zone atteinte et rincer abondamment a I’eau apres la restauration.
-En cas de contact d"ESTELITE X QUICK avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a ’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.
7) ESTELITE X QUICK ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. Lingestion ou l‘aspiration peut
provoquer des lésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE X QUICK, ne pas laisser sans surveillance
a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement a I’alcool aprés usage.
10) Lors de 'utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de
protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.

INDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

La photopolymérisation d*ESTELITE X QUICK doit étre réalisée a 1*extérieur de la bouche.

Vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet d’ESTELITE X QUICK avec votre

lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le tableau suivant illustre la

relation entre le temps d‘exposition et la profondeur de I’incrément.



Relation entre le temps d‘exposition et la profondeur de I’incrément:

Temps Profondeur de I’incrément (mm)"
Intensité . L Al,A2,A3,A3.5,BI1, B2,
Type delampe |- o om?) d(:e"cif(;te‘:)“ B3, Cl, C2, OAl, OA2, CE A‘(‘)’ :35 ’ g;;\? ’
(Inc.), BW, WE ’
10 1,9 1,6
400 20 22 19
\ 10 2,0 1,7
Halogéne 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1,7 1,4
260 20 2.0 1.7
DEL
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arc a plasma 950 3 1,9 1,5

1) La profondeur de I’incrément a été déterminée en se basant sur des résultats d’essais réalisés
conformément a la section 7.10 “Profondeur de polymérisation” de 1’ISO4049.

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT

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

2) PESTELITE X QUICK est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient au
PLT de ’ESTELITE X QUICK. Pour une utilisation adaptée et une désinfection adéquate, se
reporter au mode d‘emploi du fabricant.

3) Appliquer le composite a température ambiante normale (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un matériau
trop froid risque d“étre difficile a extruder.

4) Appliquer une pression légére et controlée afin d*éviter que 1°extrusion de matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE X QUICK a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et
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77°F).

2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et a la chaleur.

3) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK au-dela de la date d’expiration indiquée sur la seringue
ou sur |‘emballage du PLT.

HELIMINATION

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

Respectez les instructions d’¢limination locales.

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

HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a I*aide d"une cupule en caoutchouc et d‘une pate ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.

2. Choix de la teinte
Choisir la teinte d’ESTELITE X QUICK appropriée avant de placer la digue en caoutchouc, a
I*aide du nuancier fourni pour 'ESTELITE X QUICK.
- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents séches sont plus claires que les
dents humides ou mouillées.
- La luminosité (indice de couleur) est de premiére importance dans le choix de la teinte.
- En cas d’hésitation quant au choix de la teinte, choisir la plus lumineuse (high value).
- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines aprés la fin du blanchiment.
Les dents blanchies risquent de foncer légerement.
3. Isolement

Une digue en caoutchouc constitue le procédé préféré pour isoler la dent de toute contamination.
. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de I’émail des préparations
antérieures (classes III, IV, V), ainsi que des chanfreins aux bords des préparations postéricures
(classes I, II) car les biseaux et les chanfreins aident a effacer les démarcations entre les bords
de la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois I’esthétique et la rétention.
- Des biseaux dentelés (undulant, scalloped bevel) pourraient étre souhaitables en fonction de
I’esthétique et de la rétention.
- Dans le cas de réparations d“éléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a

IS
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1“aide d‘une fraise ou d“une pointe de diamant pour préparer la zone a 1’adhérence; mordancer
avec de 1’acide phosphorique pour nettoyer; rincer abondamment a 1’eau; sécher
minutieusement a ’air et traiter avec un agent de couplage au silane conformément au mode
d“emploi du fabricant.

5. Protection de la pulpe
Un revétement intérieur en verre ionomére ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la
cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux inhibent le durcissement de I’agent de
collage et/ou de 'ESTELITE X QUICK.

. Systéme de collage

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

Distribution

7-1. PLT
Veuillez lire les IINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L'UTILISATION DES
PLT avant I"utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur qui convient au PLT.
- Retirer le capuchon du PLT.
- Extruder la pate directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de mélange.

7-2. SERINGUE
Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en faisant tourner
la poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre. Remettre le capuchon sur la seringue
immédiatement aprés la distribution.

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

Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité progressivement. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur

indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus).

- NE PAS mélanger ESTELITE X QUICK avec d’autres marques de résine composite ou avec
d’autres teintes d’ESTELITE X QUICK afin d‘éviter un durcissement incomplet ou la
formation de vides.

. Durcissement
Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée indiquée (se
reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant 1“extrémité de celle-ci a une distance de
2 mm de I’incrément.

- Si d’autres marques de résines composites sont déposées en couches sur le composite durci,
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suivre les instructions les concernant.
10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de finissage a
diamant. Pour effacer la démarcation entre le composite et la dent naturelle, faire tourner une
fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des bords sans utiliser d‘eau. Utiliser des
bandes de finissage en métal ou en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage,
utiliser des pointes caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié, tel que PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster Dia Polishers (Kerr) ou
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex et D-FINE ne sont pas des marques déposées de Tokuyama Dental
Corporation.
- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.

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

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE X QUICK n’est pas responsable des dommages
ou des 1ésions occasionnés par une utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité
personnelle de ’utilisateur de s’assurer, avant 1’utilisation, que ce produit convient a une
application appropriée.

Les caractéristiques du produit ESTELITE X QUICK sont susceptibles d‘étre modifiées sans avis
préalable. Lorsque les caractéristiques du produit changent, le mode d‘emploi et les précautions a
observer sont également susceptibles de changer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwPaote 6reg TIg TANPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIUELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX
1) To ESTELITE X QUICK e&ivat pia mtomoivpepilopevn, aktivookieprn covletn pntivn pe
VTOHIKPOUETPIKEG OVOPYAVEG EVIGVTIKEG OVGIES Yo (PT|OT) OE AMOKUTOGTAGEL TPpocimy Kat
omioBiov kat evdsikvotal yio 6deg Tig katnyopieg tepndovicpévov Propfov. Exet
OKTWVOOKIEPOTNTO Tom ) peyadtepn omd apyidio 1 mm, kot givar Ta&vopnuévo and to
npotumo ISO 4049 wg vikd tomov 1 ko karnyopiag 2 (opddae 1). To ESTELITE X QUICK
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mepiéxel 82% katd Papog (71% wat’ 6yKko) avopyovn eVIGYLTIKY ovsic moptriog-(ipkoviag Kot
cvvletn avopyavn evioxvTiki ovcsio. Eva vynid @optio avopyovmy eVIGYUTIKOV 0VGLOV
TPOGOEPEL PEIOUEVT GLPpikvwon Torvpeptopod. OAn 1 avopyovn evioyutikiy ovsio mov
nepiéyeton oto ESTELITE X QUICK gival 6@oipiki], VIOHIKPOUETPIKT) AvOPYAVT) EVIGYVTIKT
ovoia (Héco péyebog copatidiov: 0,2 um, ebpog peyéboug copatdiov: 0,1 éog 0,3 pm) Tov
elvan oyedtaopévn Y va mopéyet eEapeTiki] StaTpnon TG GTIATVOTNTOG KOl GVTOY o1
@bopd. H ptpa povopepovg mepiéyet Bis-GMA kat dipedakpoitki} tpratbvrevoyiokoin.

2) To ESTELITE X QUICK &00¢tet evoopatopévn teyvoloyia evepyomomty Radical-Amplified
Photopolymerization (tegvoioyia RAP). O xpdvog morvpepiopov yie to ESTELITE X QUICK
umopei va givor HElpéVog Kath £va TPITo yPNGUOTOIDOVTOG ULl HOVASH QOTOTOAVUEPIGHLOD
pe evbpog unkovg kopatog 400 £mg 500 nm (péyoto: 470 nm) oe cOYKPLON He T GUUPOTIKN
oOvbetn pntivn. Avatpééte otov mivaka mov deiyvel T oyxfon Hetald xpOvoL TOAVUEPIGHOD
kot BaBovg otpdparos (MENAEIZEIS TTA EMOPAZH KAI [IOAYMEPIEMO).

3) H teyvodoyio RAP emtpéner peyoivtepo ypovo epyasiog yio to ESTELITE X QUICK.

4) To ESTELITE X QUICK nopéyeton eite oe XYPIITA &ite o€ mpogoptopévo pdyyog (PLT).

HAIIOXPQXH

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) kot CE (Clear Enamel/Incisal).

- Ot pdilovoeg amoypmoelg (OA1, OA2, OA3) éxovv apKETH UdOPAVELD CYEIOGUEVN VIO VO
AMOKAELEL TN GKOTEWN AGIYN TOV TPOEPYETAL MO T GTOUOTIKY) KOIAOTNTO (ATOKOTAGTAON
opadag I kot opddag IV). Ot ipidilovoeg amoypOGELS YPNGIUEDOVY ETIGNG MG GTPOLL 0SOVTIVIG
YO0 TV TEVIKT SGTPOUAT®ONG TOAAUTAGY anoypdoemy. Ot amoxpdcelg OAl, OA2 kot BW
AVTIOTOL(OVV GTEVA GE EKEIVEG TOV VEOYIAMV dovTidv. Qo6T0600, dev eival oedlacUEves Yo va
ATOKPOTTOVY HETOALO 1) TEPLOYXES [E GKOVPEG SUOYPMUIES, OTWG EKEIVES IO TETPAKVKAIV.

- H OPA2 givot oyediaopévn yio vo amokpOmTel ELa@pég Suoypmiies 1 yio TV ovaKoTacKeLT
EaPETIKG adlPovdY OVTIOV (YPNCILOTOMOTE OG AETTO GTPMLN GTO TOlY®UN TG YAMOGIKNAG
Koo Tag TV opddmv I1I kot IV).

- AnevOvvleite oTov TOmKO G0gG dtavopéa Yio TIG SOEIIES OmOYPDCELG.

HENAEIZEIZ

- Apeoeg amokatactdoels mpocshiov kot omcbiov cvpmeptlapfavopévng g HOoNTIKNAG
EMPAVELNG KO OV TOV KATYOpLdV TEpNSOVIGHEVMY BraBdv

- Apeoeg GLYKOALODUEVES OWEL amd cOVOETN pryTivy

21



- Kheioyo pesodovTiov Slaotnpotog
- Emdiopbwon mopoehavng/coviemg pntivng

BANTENAEIZEIZ
To ESTELITE X QUICK mepiéyet pebaxpvied povopepr). MH ypnowonoteite to ESTELITE X
QUICK ot acbeveig pe akhiepyia 1 viepevorctnoio oto pebakpuitkd Kot GuvaEn povopepn.

HIIPO®YAAEEIX

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE X QUICK yio omotovéfimote GALo oKomd ekTOG 0md
ekeivoug mov mapatibevionl oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnowonoteite to ESTELITE £ QUICK
UOVO GOHPOVOL. [E VTEG TIG 0N YiES.

2) To ESTELITE X QUICK znpoopiletat yio TdANGT o€, Kol Yo xpnon and, adeiovyovg
EMOYYEALATIEG 0OVTIATPOVG HOVO. Agv TPoopileTal Yo TOANGT 0VTE eivar KOUTAAANAO Yo
XpNoN omd GTopo oL dev eivar emayyelpatieg odovtioTpot.

3) MH ypnoponoteite to ESTELITE X QUICK edav ot oppayicelg acpakeiog éxovv omdoet 1
paivetal va £0uv TapaPloocTei.

4) Edv to ESTELITE X QUICK mpokaréoet oddepykii avtidpaon 1 vaepevaictnoia, dtokoyte
™ %poN Tov apésme.

5) Xpnotponoteite e&etactikd yavtio (and mhaotikd, Bivokio | Aatéd) avd ndco otiyun otav
xewiteote to ESTELITE X QUICK yu var amopevy0el | mbavomta adAdepyikdv aviidpaoemy
omd pebakpolikd povopepr. Xnpeimon: Opiopéveg ovcieg/VAKG umopel va dlomepdcovy To
efetaotikd yavtie. Eav to ESTELITE X QUICK éAfet oe emogn pe to eE€Ta0TIKG YavVTIO,
AQAPESTE Kt TETAETE T YAVTLOL KOL TADVETE TOL XEPLOL GYOAACTIKG [E VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatdv.

6) Anogvyete v enagpn tov ESTELITE X QUICK pe ta pdtio, tov fAevvoydvo, o dEppo Kot
T POVYLL.

- Edv o ESTELITE X QUICK £éAOet o€ emapn pe to pdtio, EEMAOVETE TaL LATLOL TOAD KOAG 1e
VEPO KOl EMKOWVOVNGTE e 0pOaALiaTpo apésms.

-Edv 1o ESTELITE X QUICK £A0¢l oe emagn pe tov BAevvoyovo, ckovmicte v
enmpealdpevn mepoyn apéoms kot Eemhbvete mOAD KA pe vepd HETE TV OAOKApOON TG
OMOKOTAGTUONG.

- Edv to ESTELITE X QUICK £€\0gt o€ emagpn pe 10 déppa 1} tor podya, Stafpééte apéomg my
meploy e éva BapPart 1 yalo EPLTOTIOHEVY HE GAKOOAN.

- Kabodnynote tov acbevii va Eemhbvel To 6TOMO OUEGOS HETE T1 dLSIKOGTL.
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7) Amayopebvetar | katdmoon N ewonwvor tov ESTELITE X QUICK. H xatdmoon 1 eicmvon
umopel vor TpoKarEGEL GOPUPO TPAVHATIGHO.
8) ' va. amogvyete v axovota katdroon tov ESTELITE X QUICK, punv to apfvete
QVETLTAPNTO 6€ LEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aoBeveig Kot T Toudid.
9) Kabapilete ta epyoreio Tomobétnong pe ahkoOAn petd m gprion.
10) Katd ™ xpfion pog povadas ¢mTomolVHUEPIGHOD, TPETEL VO YOPLOVVTOL TPOGTUTEVTIKEG
0OTOEG LOTUOV, YVOMA 1) TPOCTATEVTIKG YVOOALE.

HENAEIZEIX I'lA EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

BeBawbeite 0t €xete potonoivpepicet 1o ESTELITE X QUICK e&wotopatikd kot £xete eAEyEet
Tov ¥pdvo mov amoiteitol yio v mANpn okAnpvven tov ESTELITE £ QUICK pe m povéada
poTomoAvpEpIopol Tov Srabétete TPV ekteréoeTe TN Srdikacio cuykoAAnong. O axdrovbog
nivakag Tapovctdlel ™ oxéon petald pOvov ToAVUEPIGHOY Kat BAO0VS GTPOUATOS.

Zyéon peta&d ypodvov ToAvHEPIGHOD Kot BAOOVS GTPOOTOG:

Bdébog stpdpatog (mm)"
) ) Eviaon Xpovog ) Al, A2, A3, A3.5,BI, A4, A5, B4,
Tomog Avyviag TOADLEPIGHLOD B2, B3, Cl, C2, OAl,
(mW/cm?) C3,0A3
(8evtepoientar) 0A2, CE(Inc.), BW, : ’
OPA2
WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
Aloydvov 600 ;g i’g ;(7)
5 1.8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1.4
b 260 20 20 17
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Exégevone 950 3 19 1,5
TAAGLLATOG ’ ’

1) To BaBog otpdpatog Tpocdlopictnke pe Pdon to omOTELECHATO JOKIUOV TOV
mpaypotoromifnkay copeova pe v evomra 7.10 “Babog morvpepiopon” tov tpotvmov ISO
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4049.
HEIAIKEX XHMEIQXEIZ I'lA TH XPHZH TOY PLT

1) Ta PLT eivat oxediacpéva yio xpion oe £vav povo acbevn. o vo amopdyete
Srastavpodpevn poivven, Mnv eravanmpotiCete 1/kat emavoypnotponoteite to poyxog PLT
UETE TN S1VOpT) TOV VAIKOD GTOV GUYKEKPUEVO aGBEVT.

2) Aev mapéyovton davopeis yio to ESTELITE X QUICK. Xpnowonowote Evav dlavopéo mov
e@appoler oto PLT tov ESTELITE X QUICK. T T c®oth XpHon Kot amoAdpoven,
avaTpEETE OTIG 0N YIEG TOV KATUOKEVAOTY.

3) Epappoote ™ cuvhetm pntivy oe kavovikn Oeppokpocio dmpatiov (18-30°C/62-84°F). Yo
TOL £ivat TOAD Woypo evdéyetan va eivan dvokoro va eEmOn0et.

4) Acknote eha@pid, eEreyyOpevn TeoN Yo VoL 0moTpEYETE omoladnmoTe cuveyopevn eEmnon
TOV LMKOD HETE T dLaKomn TG TiEoNG.

HOYAAZEH
1) ®vidooete to ESTELITE X QUICK ot Beppokpacio petatd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon oto oog kat ) Oeppotmra.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE £ QUICK petd v nuepopnvio MjENG mov vrodekvietot
ot cOpLyye i 6T cvokevacio tov PLT.

EATNIOPPIYH

I v acpoin andppuym tov nepicotov ESTELITE X QUICK, e&mbniote v aypnoionoint
mocomta and T SYRINGE 1) 1o PLT kot pmtomolupepicte mpwv v andppuymn.

Ak0oAovONGTE TIG TOMIKEG 00N YiEg Ylor amdppLy.

Avatpéte otov 001y amdppyng amofAntev cuokevasiog mov epgaviletat 6to t€hog avTol Tov
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

. KaBapiopog
KoBopiote oyoractikd v empaveis Tov 3oviiol pe eLaoTIKO KUTEALOEIBEG Kot THoTe YOPIg
90Op10, Kot 5T GVVEKELDL EETAVVETE UE VEPO.

. Emloyn andypwong
Emiié€te v katdAinin andypwon tov ESTELITE X QUICK mpv tv tomobétnon tov
£MAGTIKOD AMOUOVATIPO. ¥PNOHOTOIOVTOG TO Ypmuatordylo mov mapéxetat yio 1o ESTELITE
X QUICK.

—

I
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- OLOKMPOGTE TNV EMAOYN TNG ATOYPOONG EVTOS S5 AETTOV" TAL APVLIATOUEVO JOVTLOL £XOVV O
avoy T andypmon amd T Bpeypéve 1) e appaOs VYPE SOVTIOL.
- H potewémra (ypopatiki tipi) eivat o onpavtikdtepog Tapayoviag oty emthoyn mg
AmOYPOONG.
- Edv éyete apgipolieg oyetikd pe v emAoyn mg andypmons, emAEETE TV avolyToTEPN
andypwon (ymi ).
- XV mepinTtmon AEVKAGHEV®V SOVTIOV, EMAEETE TNV OMOXPOOT| HEPIKEG EPSOUAIES METE TV
oAokApwGT NG Aevkavong. Ta Aevkacéva dOVTI TEIVOLY VoL GKOVPAIVOVY EAUPPEL.
3. Amopoveon
Elactikog amopovotipag givat 1) mpotiudpevn néhodog yio Ty amopdvecn tov doviod arnd
Topayoves emOILVONG.
. Mopackevn TG KOWLOTNTOG

[Mapackevdote v koot Ta Kot Eemivvete pe vepod. Ilpocbéote Aootunoeis ota Opia ™G

adapovtivig Tov Tapackevdv Tov mpocinv (opdda 111, IV, V), kabdg kat toéoedn Badpa ota

opla ToV Tapackevdv Tev omcdiov (opada I, II) 16Tt ot Ao&otunoerg kot Ta to&oeldn Padpo

Bonbodv oty e&dhetyn TV optobetnoewv petadd TV opiev TNG KOWAOTNTAG KAl TNG

anokuTdoTaong, BekTidvovtag Tl TOG0 TV actnTiki 660 Kat T cLYKpaTnon.

- Ktevoednig (kopatoedng) ho&otunon pmopel va eivon emBopnty) aviroye pe tv aicOntikn
K01 T1) GUYKPATNON.

- Zmv nepintmon tov emdlopddcemy Topoedvng/cOvOeTng pNTivg, TPOYVVETE TNV ETIQAVELD
pe Ppéla 1) KOVO SIOUAVTIOV Y10 VoL TPOETOLAGETE TNV TEPLOYI] VLol GLYKOAANGN" EQUPUOCTE
adpomoinen PeoPoptkod 0EE0G Yo KaOAPIoRO® EEMADVETE GROLUOTIKG HE VEPO® GTEYVMOGTE
TMpoG e aépa Kat eneéepyacteite pe évav mapdyovto cvlevéng clhaviov cOLEOVO PE TIG
0dnyieg TOL KOTOOKEVAOTH.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

[Ipénetl va ypnoiponomBei Eva varoiovopepés ovdETEPOL GTPOUATOG 1| VIPOEEISIO TOV

acPectiov edv n kollotnTo PBpicketatl o6& Gueon yeltviaon pe tov moApd. MH

XPHXEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yia v mpoctacic Tov moAgol, kadog

aVTd Ta VAIKG B0 avoyoiticouy Tov TOAVHEPIGUO TOV GLYKOAANTIKOV mopdyovTa 1fi/kat Tov

ESTELITE X QUICK.

. ZOoTNNO 6VYKOAANONG
E@appoote £va o0 GUYKOAANGNG COUPMVE LE TIG GVTIGTOXEG 0ONYIEG TOV KUTOACKEVUGTY).

&~

W

=
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7. Awavopr

7-1.PLT
Tapakorovpe SwPaote Tig MEIAIKEE SHMEIQXEIE T'IA TH XPHEH TOY PLT mpw
xpnon.

- Poptmote 10 PLT péoa oe £vav dtavopéa mov epappolet oto PLT.

- Aparpéote to o tov PLT.

- EEmOfote v méota anevleiog péca otnv KOILOTNTO 1 £UHECH ETAVEO GTO TAOKISIO
avapegng.

7-2. SYRINGE
Agaipéate To TOpO TG oOpyyag. EEwbnote v ndota endve oe éva mhakidio avapeEng
neplotpépovtag ) AuPn deévotpopa. Entavonopatiote ™ cOptyye apécng Hetd ) davour.
- MHN aokeite mepirti) d0vapn ot oOptyye apécng aeod tm Bydiete omd o yoyeio.

. Epepaén ko dnpovpyio meprypippatog

Tepiote v kokdtTTa KaTd oTpdpata. Ta otpdpate dev npénet va vrepfaivovy To

VIOJEKVLOLEVO BAOOG (AVATPEETE GTOV TPOUVAPEPOLEVO TIVAKEL).

- MHN avaperyvoete to ESTELITE £ QUICK pe dAleg papkeg ovvbemg pnrivng 1 dileg
amoypdoelg Tov ESTELITE £ QUICK, mpokelévon v amo@Uyete 1oV oTeh] TOMUEPIGHO 1
™ dnpovpyio KEVOV.

. Mlolvpepropog

Dotomoivpepiote KAOE GTPOLO Y100 TOLAGYIGTOV TOV VTOSEIKVVOHEVO XPpOVO (avaTpEETE GTOV

TPOAVOPEPOUEVO TiVaKa), SLUTNPOVTOG TO Gikpo TNG Avyviag Eviog piag andoTtacng 2 mm omd

TO GTPMUOL.

- EGv tomofetnbel otpdpo ovvletng pntivg GAANG HapKog TGV amd TNV TOADHLEPIGUEVT
oOvbetn pntivn, akolovdnote TG avticToryeg 0dNyieg xpiong.

10. dwipwopa

Aapopedote kot oTIAdoTe TV amokatdotaon. [ gwipiopa, xpNCIHLOTONGTE KOVOLG
PWIPIGHOTOG AETTOKOKKOV dtapavTidv. [ vor eodeiyete v oplobémon petadd g oovhetng
PNTIVIIG KO TOL PUGIKOL S0VTION, TEPIGTPEYTE Mt PpeCa kapPidiov 12 avlakdcewv apyd Katd
Kog tmv opiav xwpig vepd. Xpnolpomomote HeTaAMKEG Tavieg Qvipiopatog 1 tawieg
otiAfoong Pwvokiov yo Tig £yy0g emeavetes. o otidfoon, yvakiote pe elactikodg kOVOLS 1
omnotodfmote katdAinko epyakeio otidfwong, 6mog PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™
(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 7 D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

*To PoGo, Sof-Lex, Identoflex kot D-FINE 8ev eivar onpota katatedévra g Tokuyama
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Dental Corporation.
- Adote 00yieg 6TOV 0G0V ETAPKMG GYETIKA LE TN GLVTIPNON TNG GMOKOTAGTAUONG HETA TN
Oepaneio.

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

YHMANTIKH THMEIQXH: O katackevaotig tov ESTELITE X QUICK dgv evfdverar yio
Mud M tpavpatiopd mov TpokANOnKe amd aKaTdAANAN ¥pion avTol Tov TPOidvVTog. AToTelel
mpoconiki evOHVN Tov YPHGTN va dtacparicel 6Tt To TPOIOV eival KOTAAANLO Yo pio
GUYKEKPLEVT EQUPUOYN TPV TN XPTION.

Ot mpodaypagég mpoiovrog tov ESTELITE X QUICK vmdkewvton oe adhayég yopig ewdomoinon.
Otav oArééovv ot Tpodiaypugés Tov TPoidvtog, ot 0dnyieg Kat ot Tpo@LAAEels evigyetat va
oArGEovy 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 X QUICK ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca, con riempitivo
submicronico, per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi
di cavita. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato
come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. ESTELITE X
QUICK contiene 1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo di zirconio-silicio. L’elevata
percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione. Il riempitivo
inorganico contenuto in ESTELITE X QUICK ¢ costituito da particelle sferiche submicroniche
(dimensioni medie 0,2 um, range dimensioni da 0,1 a 0,3 um) che consentono un eccellente
mantenimento della lucentezza e la massima resistenza all’abrasione. La matrice contiene Bis-
GMA e trietilene glicole dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK si avvale della tecnologia dell’iniziatore RAP (Fotopolimerizzazione a
Radicali Amplificati). Il tempo di polimerizzazione di ESTELITE X QUICK puo essere
abbreviato di un terzo utilizzando I’unita di polimerizzazione avente una lunghezza d’onda nel
range da 400 a 500 nm (picco: 470 nm) rispetto alla nostra resina composite convenzionale
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(ESTELITE X). Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione e la profondita d'incremento (IJINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) La tecnologia RAP contsente un tempo di lavoro piu lungo per ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).

ECOLORI

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, CI, C2, C3, OAIl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, Bianco), WE (White Enamel, Smalto bianco) e CE (Clear Enamel/Incisal, Smalto

trasparente/Incisale).

-1 colori opalescenti (OA1, OA2, OA3) possiedono un’opacita appropriata, concepita per
contrapporsi alle ombre piu scure provenienti dalla cavita orale (ricostruzione di classe III e di
Classe IV). I colori opalescenti fungono inoltre da massa dentina per la tecnica di stratificazione
multi-tinta. I colori OA1, OA2 e BW si avvicinano nettamente a quelli dei denti primari. Tuttavia,
non sono concepiti per mascherare aree contenenti metallo o regioni con macchie evidenti, ad
esempio macchie da tetraciclina.

- OPA2 ¢ concepito per mascherare lievi macchie, oppure per la ricostruzione di denti con alto indice
di opacita (si puo utilizzare in uno strato sottile nel versante linguale di cavita di classe Il e IV).

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

INDICAZIONI

- Ricostruzioni posteriori ¢ anteriori comprendenti la superficie occlusale e tutte le classi di carie
- Veneer in composito

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

HECONTROINDICAZIONI
ESTELITE X QUICK contiene monomeri metacrilici. NON utilizzare ESTELITE X QUICK in
pazienti allergici o ipersensibili a questa sostanza ed ai relativi monomeri.
PRECAUZIONI
1) NON utilizzare ESTELITE X QUICK per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Impiegare ESTELITE £ QUICK esclusivamente secondo quanto qui indicato.
2) ESTELITE X QUICK ¢ 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.
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3) NON utilizzare ESTELITE X QUICK se i sigilli di garanzia sono rotti o sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita durante 'uso di ESTELITE X QUICK,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice) quando si
manipola ESTELITE £ QUICK in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai
monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni materiali possono penetrare attraverso i
guanti. Se ESTELITE ¥ QUICK 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 X QUICK con gli occhi, le mucose, le pelle e gli abiti.

- Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con gli occhi, lavarli con abbondante acqua e
contattare immediatamente un oculista.

- Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente 1’area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo la ricostruzione.

- Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con la pelle o gli abiti, pulire immediatamente 1’area
con un batuffolo di cotone imbevuto d’alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE £ QUICK. L’ingestione o 1'aspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Per evitare 1’ingestione accidentale di ESTELITE X QUICK, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata di pazienti e 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).

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE
Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE £ QUICK avvenga e controllare il tempo
necessario per I’indurimento completo di ESTELITE X QUICK utilizzando [’unita di
polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella seguente tabella sono riportati
i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dell‘incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Profondita incremento (mm)"
. . Intensita Tempo Al, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3,
Tipodiluce | \Wwiem?) | (secondi) | CI,C2, OAT, OA2, CE(Inc.), A‘g 235 g g;gl
BW, WE ’
10 1,9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2,0 1.7
Alogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1,7 14
260 20 2.0 7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arcoal 950 3 1.9 15
plasma

1) La profondita d’incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione” di ISO4049.

HENOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

1) I PLT sono solo monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere, né riutilizzare i
puntali PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.

2) ESTELITE X QUICK non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
ESTELITE X QUICK. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le istruzioni del
fabbricante.

3) Applicare il composito a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un materiale troppo
freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

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

I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE X QUICK a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITARE [’esposizione diretta alla luce e al calore.

30



3) NON utilizzare ESTELITE £ QUICK dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/
confezione.

ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE £ QUICK, estrudere il prodotto inutilizzato
dalla SIRINGA o dal puntale PLT 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.
HPROCEDURA CLINICA
1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro e
sciacquare con acqua.

2. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE X QUICK utilizzando la guida di colori fornita,
prima di montare la diga in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono piu luminosi dei denti
umidi o bagnati.
- La luminosita (valore di colore) ¢ di fondamentale importanza nella selezione del colore.
- In caso di dubbio, selezionare il colore pit luminoso (valore piu alto).
- In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo 1esecuzione del
trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente piu scuri.
3. Isolamento

I migliore metodo d’isolamento di un dente dalla contaminazione ¢ una diga in lattice.
. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle
preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni
posteriori (classe I, II), poiché i biselli e chamfer sono d‘aiuto nell*eliminazione della
demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione, migliorando cosi sia 1“aspetto estetico sia
la ritenzione.

- Un bisello ondulato (undulant, scalloped bevels) potrebbe essere opportuno sulla base di

esigenze di estetica o di ritenzione.
- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa diamantata

IS
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per preparare 1’area all’adesione; applicare acido ortofosforico per la pulizia, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con un agente silano attenendosi
alle istruzioni del produttore.

5. Protezione della polpa dentale

Si puo applicare un cemento vetroionomerico e/o idrossido di calcio se la cavita ¢ vicina alla

polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa,

poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione dell’agente adesivo e/o di ESTELITE X

QUICK.

6. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
7. Erogazione

7-1. PLT

Leggere lINOTE SPECIALI PER L’'USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

- Estrudere la pasta direttamente nella cavita orale o indirettamente sul blocchetto di
miscelazione.

7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione
girando I’impugnatura in senso orario. Chiudere bene il cappuccio della siringa subito dopo
I’erogazione.

- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.
8. Riempimento e modell

Preparare la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la profondita

indicata (vedere la tabella precedente).

- NON miscelare ESTELITE X QUICK con resine composite di altre marche o con altri colori
di ESTELITE X QUICK per evitare la polimerizzazione incompleta o la contaminazione con
bolle d’aria.

9. Polimerizzazione

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

precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione ad una distanza di 2 mm

dall’incremento.

- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre marche,
attenersi alle relative istruzioni.
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10. Finitura

Modellare e lucidare la ricostruzione. Usare punte diamantate fini per la finitura. Per eliminare
la demarcazione tra il composito e il dente naturale, impiegare una fresa al carburo attorno ai
margini senza utilizzare acqua. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o vinile per
finitura. Per lucidare utilizzare punte di gomma o qualsiasi strumento di lucidatura appropriato,
ad es. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr), o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex e D-FINE non sono marchi registrati di Tokuyama Dental

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

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore di ESTELITE X QUICK non ¢ responsabile di danni o
lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella responsabilita personale
dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto sia idoneo all’applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE £ QUICK possono essere soggette a modifiche senza preavviso. Un
eventuale cambiamento delle specifiche pud determinare un cambiamento delle istruzioni e delle
precauzioni.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atenciio as informacdes, precaucdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL
1) ESTELITE X QUICK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, com tamanho de
particulas inferior ao micron, para restauragdes anteriores e posteriores e esta indicada para
todas as classes. Possui radiopacidade igual ou superior a I mm de aluminio e ¢ classificado
como um material Tipo 1 ¢ Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE X QUICK contém
82% em peso (71% em volume) de material de enchimento silica-zirconio e de material de
enchimento compdsito. A elevada quantidade de carga reduz a contragdo de polimerizagdo.
A base inorganica do ESTELITE X QUICK apresenta particulas esféricas e de tamanho
inferior ao micron (entre 0,1 e 0,3 pm; tamanho médio: 0,2 pm) e ¢ concebida para
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proporcionar excelente duragdo de brilho e resisténcia ao desgaste. A matriz do monémero
contém Bis-GMA e trietileno-glicol-dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK utiliza a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdo amplificada por
radical (tecnologia RAP). O tempo de polimeriza¢do pode ser reduzido a um ter¢o em
comparagdo com as resinas compostas tradicionais se utilizar uma lampada de
fotopolimerizagao de comprimento de onda entre os 400 e os 500 nm (valor de pico: 470 nm).
Ver tabela da relagdo entre o tempo de polimerizagdo ¢ a profundidade do incremento
(HINDICAGOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

3) A tecnologia RAP proporciona um tempo de trabalho alargado aoESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT, “Pre
Loaded Tip”).

ETONALIDADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- As tonalidades (OA1, OA2, OA3) tem a opacidade adequada projetada obstruindo para fora o
brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragoes de Classe III e IV). As tonalidades
opacas podem também ser utilizadas como camada de dentina quando se utilizam camadas
sucessivas de varias tonalidades. As tonalidades OA1, OA2 ¢ BW correspondem bem a cor dos
dentes deciduos. Nio sdo no entanto destinadas a ocultar zonas metalicas ou manchadas de
escuro, pela tetraciclina por exemplo.

- OPA2 ¢ indicada para ocultar manchas ligeiras ou ainda para reconstruir um dente altamente
opaco (utilizar em camada fina na parede lingual da cavidade nas classes 11l e IV).

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades disponiveis.

HEINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores, incluindo a superficie de oclusdo e todas as classes.
- Aplicagdo direta de uma camada de composito

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/composito

B CONTRA-INDICACOES
ESTELITE X QUICK contém mondmeros de metacrilato. Nao utilizarESTELITE £ QUICK em
pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a monémeros de metacrilato ou relacionados.
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EPRECAUCOES

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

2) ESTELITE X QUICK s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados na area da odontologia. Nao deve ser vendido nem utilizado por profissionais que
ndo pertencam a area da odontologia.

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

4) No caso de ESTELITE X QUICK causar uma reagdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente a sua utilizagdo.

5) Utilizar luvas de exame (plastico, vinil ou latex) sempre que se manusear ESTELITE X
QUICK, para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondémeros de metacrilato. Nota:
Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. No caso de
ESTELITE X QUICK 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 X QUICK com os olhos, as mucosas, a pele e a roupa.

- No caso de ESTELITE X QUICK entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosamente e
abundantemente os olhos com 4gua e consultar imediatamente um oftalmologista.

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

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

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

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

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

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

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

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO
Polimerizar o ESTELITE £ QUICK fora da boca e verificar o tempo necessario para o
endurecimento completo de ESTELITE £ QUICK com a lampada de polimerizagdo antes de
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proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a
profundidade do incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade do incremento

T d Profundidade do incremento (mm)"
o de 1 Intensidade l.e“;pf’ aeﬁ Al,A2,A3,A35,Bl, | A4 A5, B4,
1po ce uz (mW/em?) p‘(’s‘em ;‘;05)" B2,B3,C1,C2,0A1, | C3,0A3,
eu OA2, CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
X 10 2,0 1,7
Halogéneo 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

1) A profundidade do incremento foi determinada com base nos resultados realizados em
conformidade com a secgdo 7.10 “depth of cure” (ISO4049).

ENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZAGCAO DOS PLT

1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente. Para evitar
contaminagdo cruzada, Ndo voltar a fechar ou reutilizar o PLT se o material ja foi utilizado
para um paciente.

2) Nio sdo fornecidos dosadores para o ESTELITE £ QUICK. Utilizar um dosador que se
adapte ao PLT do ESTELITE X QUICK. Para utilizagao e desinfec¢do adequadas, seguir as
instrugdes do fabricante.

3) Aplicar o compdsito a temperatura ambiente normal (18 - 30°C/62 - 84°F). Se o material
estiver demasiado frio pode tornar-se dificil de extrair.

4) Aplicar uma pressdo leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter
cessado a pressdo.
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BARMAZENAMENTO
1) Guardar o ESTELITE X QUICK a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) Evitar expor diretamente a luz e ao calor.
3) Nao utilizar ESTELITE X QUICK depois da data de validade indicada na embalagem da
seringa ou do PLT.

HEELIMINACAO

Para eliminar com seguranca o excesso de ESTELITE X QUICK, retirar o produto nao utilizado
da seringa ou do PLT, e proceder a sua polimerizagdo antes de o descartar.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

EPROCEDIMENTO CLINICO
. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com taga de borracha e uma pasta sem fluoretos.
Lavar com agua.
. Sele¢do da tonalidade
Com base na escala fornecida com a ESTELITE £ QUICK, selecionar a tonalidade de
ESTELITE X QUICK apropriada antes de colocar o dique de borracha.
- Nado demorar mais de 5 minutos a escolher; ao secar, os dentes ficam mais claros do que
quando estdo molhados ou imidos.
- A claridade (valor da cor) ¢ da maior importancia para a sele¢do da tonalidade.
- Se se hesitar na selecgdo da tonalidade, deve-se optar pela tonalidade mais clara (de valor mais
alto).
- No caso de dentes clareados, selecionar a tonalidade umas semanas depois de completado o
clareamento. Os dentes clareados podem escurecer ligeiramente.
. Isolamento
Para preservar o dente da contaminagdo, o método de isolamento preferencial ¢ o isolamento
absoluto com dique de borracha.
. Preparacio da cavidade
Preparar a cavidade. Lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes
anteriores (classes III, IV, V), ou chanfros nas bordas das preparagdes posteriores (classes I, II):
isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da cavidade e a restauragdo, melhorando
desta forma a estética e a reteng@o.
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- Biséis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a reten¢do desejadas.

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

. Protecdo da polpa

No caso da cavidade estar localizada perto da polpa, deve-se aplicar um forramento de iondmero
de vidro ou de hidréxido de calcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE EUGENOL
para proteger a polpa uma vez que esses materiais inibem a polimerizagdo do agente adesivo e/
ou do ESTELITE X QUICK.

. Sistema adesivo

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instru¢des do seu fabricante.

. Dosagem

7-1. PLT
Ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.
- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT.
- Retirar a tampa do PLT.
- Colocar a pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente num bloco de mistura.
7-2. SERINGA
Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o émbolo no
sentido dos ponteiros de um relogio. Colocar novamente a tampa na seringa imediatamente
depois da utilizagdo.
- NAO APLICAR forga desnecessaria na seringa logo depois de a ter retirado da geladeira.
Enchimento e contor
Encher a cavidade incrementalmente. As por¢des ndo devem exceder a profundidade indicada
(Ver tabela mencionada acima).
-NAO MISTURAR ESTELITE £ QUICK com outras marcas de resinas compostas ou outras
cores de ESTELITE X QUICK para evitar que a polimerizagdo seja incompleta ou que se
criem lacunas.

. Polimerizac¢iio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (Ver tabela mencionada
acima), mantendo a extremidade da lampada de fotopolimerizagdo a 2 mm de distancia do
incremento.

- No caso de outras marcas de resina a serem aplicadas por cima do compoésito polimerizado,
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seguir as instrugdes dessas marcas.
10. Acabamento
Moldar e polir a restaura¢do. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento finas
diamantadas. Para apagar a demarcagdo entre o composito e o dente natural, fazer rodar
lentamente a seco uma broca de carbono n° 12 curva ao longo das margens. Utilizar tiras de
acabamento metalicas ou em vinil para as superficies proximais. Para polir, utilizar pontas de
borracha ou qualquer instrumento adequado para polimento, tal como PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ouD-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ¢ D-FINE ndo sdo marcas registadas da Tokuyama Dental
Corporation.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo apds o tratamento.

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

NOTA IMPORTANTE: O fabricante do ESTELITE X QUICK nao ¢ responsavel pelos danos ou
lesdes causados pela utilizagdo indevida do produto. E da responsabilidade pessoal do utilizador
verificar se este produto estd adequado para uma determinada aplica¢do antes de o utilizar para
esse fim.

As especificagdes do ESTELITE X QUICK podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de
alteragdo das especificagdes do produto, as instrugdes e precaugdes poderdo também vir a ser
alteradas.

R MANV ©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1) ESTELITE X QUICK este o rasind compozitd cu material de umpluturd submicronic,
fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in restaurdrile anterioare si posterioare si este
indicata pentru toate clasele de carii. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm
aluminiu si este clasificatd ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.
ESTELITE X QUICK contine 82% in greutate (71% in volum) material de umplutura din
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siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut ridicat de material de umplutura determina o
reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii. Tot materialul de umplutura anorganic
continut in ESTELITE X QUICK este un material de umpluturd sferic submicronic
(dimensiunea medie a particulelor: 0,2 pum, intervalul dimensiunii particulelor: 0,1 la 0,3 pum)
care este proiectat pentru a asigura o excelenta mentinere a luciului si rezistenta la uzura.
Matricea monomerului contine Bis-GMA si trietilen-glicol-dimetacrilat.

2) ESTELITE X QUICK implementeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate cu
radicali (tehnologia RAP). Timpul de polimerizare pentru ESTELITE X QUICK poate fi
scurtat cu o treime utilizdnd un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de
unda de 400 la 500 nm (peak: 470 nm) in comparatie cu compozitul nostru conventional pe
baza de rasina. Va rugam sa consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (I lINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI
POLIMERIZAREA).

3) Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de lucru mai indelungat pentru ESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK este furnizat fie in SYRINGE, fie in varf preincarcat (PLT).

.NUANTA

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, alb de albire), WE (White Enamel, smalt alb) si CE (Clear Enamel/Incisal, smalt clar/

incizal).

- Nuantele opalescente (OA1, OA2, OA3) au o opacitate adecvata destinata blocarii luciului inchis
la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa IlI si clasa IV). Nuantele opalescente
servesc de asemenea si ca strat de dentina in tehnica stratificarii cu nuante multiple. Nuantele
OA1l, OA2 si BW se potrivesc foarte bine cu cele ale dintilor temporari. Totusi, ele nu sunt
destinate mascarii metalului sau a unei zone cu pete inchise la culoare, asa cum sunt cele produse
de tetraciclina.

- OPA2 este destinata pentru mascarea petelor usoare sau pentru reconstructia unui dinte cu
opacitate ridicata (utilizati ca strat subtire pe peretele lingual al cavitatilor de clasa I1I i IV).

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

HINDICATII

- Restaurarile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafata ocluzald si toate clasele de carii
- Fatetele de compozit cu adeziune directa
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- Inchiderea diastemei
- Repararea portelanului/materialului compozit

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

EMASURI PREVENTIVE

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

2) ESTELITE X QUICK este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati
in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru
utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

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

4) Daca ESTELITE X QUICK 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
X QUICK pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
ESTELITE X QUICK vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati
manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.

6) Evitati contactul produsului ESTELITE X QUICK cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.

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

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

- Daca ESTELITE X QUICK vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu
un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

- Instruiti pacientul sa-si clateascd gura imediat dupa tratament.

7) ESTELITE X QUICK nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni
grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE X QUICK, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.
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10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE £ QUICK extraoral cu

ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar pentru

intdrirea completd a produsului ESTELITE X QUICK. Urmatorul tabel ilustreaza relatia dintre

timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tioul de luming | Intensitatea Ohmpe‘;zare Al A2,A3,A3.5, Bl B2, | A4,AS, B4,
P (mW/em?) p( 0 B3,Cl, C2, OAl, OA2, €3, 0A3,
secunae CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2.2 1.9
10 1.7 14
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 1.7 15
10 2.0 1.3
Arc cu plasma 950 3 1,9 1,5

1) Grosimea stratului a fost determinatéd pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu
sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

HOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT

1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru evitarea
infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce materialul
a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE £ QUICK nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor

42



care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE £ QUICK. Pentru o utilizare si
dezinfectie adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Aplicati materialul compozit la temperatura normala a camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Materialul care este prea rece poate fi dificil de extras.

4) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a elimindrii
materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE £ QUICK la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE X QUICK dupa data expirarii indicata pe seringa sau pe pachetul PLT.

HEELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE X QUICK 1in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din SYRINGE sau PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

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

EPROCEDURA CLINICA

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

. Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvata de ESTELITE £ QUICK inainte de a aplica diga de cauciuc utilizand

ghidul de nuante furnizat pentru ESTELITE X QUICK.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii desicati sunt mai deschisi la culoare
decit cei uzi sau umezi.

- Luminozitatea (indicele cromatic) este de importanta primordiala in selectarea nuantei.

- Cand ezitati la selectarea nuantei, alegeti nuanta mai deschisa (valoarea inalta).

- In cazul dintilor albiti, selectati nuanta la cateva siptamani dupa efectuarea albirii. Dintii albiti
pot deveni usor mai inchisi.

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda preferentiala de izolare a dintelui de contaminare.

. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa
111, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, IT) deoarece bizotarile si tesiturile
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ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel

estetica si retentia.

- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzéand de estetica si retentie.

- In cazul repararii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza
diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare
cu silan conform instructiunilor producatorului.

Protejarea pulpei

Trebuie sd se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul in

care cavitatea se afld in imediata vecinitate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA

DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea

agentului de adeziune si/sau a produsului ESTELITE X QUICK.

Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

Distribuirea

7-1.PLT
Vi rugim sa cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT inainte de folosire.

- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- Indepartati capacul varfului PLT.
- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.

7-2. SYRINGE
indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind méanerul in sens
orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.

- NU aplicati pe seringa o forta care nu este necesara imediat dupa scoaterea sa din frigider.

Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea indicata (va rugam sa

consultati tabelul mentionat anterior).

- NU amestecati ESTELITE X QUICK cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau cu alte
nuante de ESTELITE X QUICK pentru a evita polimerizarea incompletd sau golurile.

Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa

consultati tabelul mentionat anterior), tinand varful lampii de polimerizare la o distanta de pana

la 2 mm de strat.
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- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati

instructiunile acestora.
10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de finisare fine.

Pentru stergerea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele natural, rotiti o piatra de carbid

cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fara apa. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi

de vinil pentru suprafetele proximale. Pentru lustruire, lustruiti cu pietre de cauciuc sau cu orice

instrument de lustruire adecvat, asa cum sunt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M

ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) sau D-FINE™ Hybrid Diamond

(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex si D-FINE nu sunt marci inregistrate ale Tokuyama Dental
Corporation.

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

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul materialului ESTELITE £ QUICK nu este
raspunzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui
produs. Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se
asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.

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

ESPAN ©00000000000000000000000000000000 00

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

| | DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1) ESTELITE X QUICK es una resina compuesta con relleno de particulas de un tamaro inferior
a una micra, fotopolimerizable y radioopaca, para utilizacion en las restauraciones dentales
anteriores y posteriores, indicada para cualquier tipo de cavidad. Tiene un nivel de
radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esté clasificado como material de tipo 1 y
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clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. Contiene un 82% de su peso (71% de su volumen) de relleno
de silice-dioxido de zirconio y de composite. Una alta carga de relleno confiere una menor
contraccion de polimerizacion. Todo el material de relleno inorganico contenido en
ESTELITE X QUICK corresponde a particulas esféricas de tamafio inferior a una micra
(tamano medio de una particula: 0,2 pm; escala de tamafo de particulas: de 0,1 a 0,3 pum),
disefladas para proporcionar un excelente pulido de alto brillo y resistencia al desgaste. La
matriz de monomeros contiene Bis-GMA y trietilen glicol dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK implementa la tecnologia de iniciador de fotopolimerizacion radical
amplificada (tecnologia RAP, Radical-Amplified Photopolymerization). El tiempo de curado
de ESTELITE X QUICK puede ser reducido a un tercio, utilizando una lampara de
fotopolimerizacion con una longitud de onda de un espectro entre 400 a 500 nm (con picos a
470 nm), comparada con las demas resinas compuestas convencionales. Consultese la tabla
que describe la relacion entre el tiempo y la profundidad de curado (lINDICACIONES DE
RELLENADO Y DE CURADO).

3) La tecnologia RAP facilita una mayor duracion de vida para ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre Loaded
Tip”).

ECOLOR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White, Blanco Blanqueador), WE (White Enamel, Esmalte Blanco) y CE (Clear Enamel/Incisal,

Esmalte claro/Incisal).

- Los tonos opalescentes (OA1, OA2, OA3) tienen la opacidad adecuada para impedir que
transparente el tono oscuro debido a la cavidad bucal (restauracion de Clase Il y IV). También
pueden servir de capa de dentina en la técnica de estratificacion de varios tonos. Los tonos OAl,
OA2 y BW son muy parecidos a los de los dientes temporales. No obstante, no estan disefiados
para cubrir el metal o zonas con manchas oscuras como las manchas de tetraciclina.

- E1 OPA2 esta disefiado para cubrir manchas leves o reconstruir dientes muy opacos (utilizado en
capa fina en la pared de la cavidad lingual de clase Il y IV).

- Consulte a su distribuidor local acerca de los tonos disponibles.

EINDICACIONES
- Restauraciones directas anteriores y posteriores, incluida la superficie oclusal y todo tipo de
cavidades.
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- Veneer de composite de adhesion directa
- Cierre de diastemas
- Reparacion de porcelana/compuesto

I CONTRAINDICACIONES
ESTELITE X QUICK contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE £ QUICK en
pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus mondémeros.

HPRECAUCIONES

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

2) ESTELITE X QUICK 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 X QUICK si los precintos de seguridad estan rotos o presentan signos
de manipulacion.

4) En caso de que ESTELITE X QUICK 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 X QUICK 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 X QUICK con los guantes de exploracion,
retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK 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 X QUICK 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 X QUICK, el producto no debe
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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.
INDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO
Asegurarse de fotopolimerizar el ESTELITE £ QUICK fuera de la boca y comprobar el tiempo
necesario para el endurecimiento completo del producto con la lampara de polimerizacion antes de
proceder a la adhesion. La siguiente tabla indica la relacion entre el tiempo de curado y la
profundidad de incremento.

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

Tiempo d Profundidad de incremento (mm)"
Tino de lus Intensidad . | ALLA2A3A3S.BI, | A4,AS.B4,
P (mWiem?) | sy | B2B3.CLC2OAL €3, 0A3,

& 0OA2, CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 2.5 2.0
5 1.8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

1) La profundidad de incremento se ha determinado sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas, conforme al apartado 7.10 “profundidad de curado” de ISO4049.
IADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT
1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion
cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.
2) No se suministran dispensadores para ESTELITE £ QUICK. Utilizar un dispensador adaptado
para la PLT de ESTELITE £ QUICK. Para un uso y una desinfeccion correctos, véanse las
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instrucciones del fabricante.

3) Aplicar el compuesto a temperatura ambiente normal (18 - 30°C / 62 - 84°F). El material
demasiado frio puede ser dificil de extruir.

4) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material se interrumpa en
cuanto se deje de ejercer la presion.

HALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE X QUICK 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 X QUICK después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa o en
el embalaje de la PLT.

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE X QUICK, extraer la parte del producto no
utilizada de la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de desecharla.

Siga la normativa local para su eliminacion.

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

EPROCEDIMIENTO CLINICO
. Limpieza
Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin fltor y
después enjuagar con agua.
. Seleccion del color
Antes de colocar el dique de goma, seleccionar el tono apropiado de ESTELITE X QUICK con
la guia proporcionada al efecto.
- Completar la seleccion del tono en 5 minutos; los dientes secos son mas luminosos que los
dientes mojados o hiimedos.
- La luminosidad (valor del color) tiene una importancia esencial en la seleccion del matiz.
- En caso de dudas, respecto a la seleccion del tono, elegir el mas claro (valor mas alto).
- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el tono unas cuantas semanas después de que se
efectue el blanqueado. Los dientes blanqueados pueden oscurecer levemente.
. Aislamiento
El mejor método para aislar el diente de cualquier contaminacion es el dique de goma.
. Preparacion de la cavidad
Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Afadir biseles a los bordes del esmalte de las
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preparaciones anteriores (clase 11, IV, V), asi como a los bordes de las preparaciones posteriores

(clase L, II), ya que los biseles ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la

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

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

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

. Proteccion de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de ionémero de vidrio o hidroxido de calcio si la cavidad se
encuentra muy cerca de la pulpa. NO UTILIZAR MATERIALES CON EUGENOL para la
proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian el endurecimiento del agente adhesivo y/o de
ESTELITE X QUICK.

. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segin las instrucciones del fabricante.

. Dosificacion

7-1. PLT
Por favor lea lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT antes del uso.
- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.
- Quitar la tapa de la PLT.
- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa mezcladora.
7-2. JERINGA
Retirar la tapa de la JERINGA. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el émbolo
en el sentido de las agujas del reloj. Tapar inmediatamente la jeringa después de la
dosificacion.
- NO APLICAR una fuerza innecesaria sobre la jeringa, inmediatamente después de sacarla
del refrigerador.

. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad

indicada (véase la tabla antes mencionada).

- NO mezclar ESTELITE X QUICK con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de
ESTELITE X QUICK, para evitar una polimerizacién incompleta o vacios.
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9. Polimerizacion
Fotopolimerizar cada incremento al menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes
mencionada) y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm del
incremento.
- Si se emplean capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto
polimerizado, observense sus instrucciones.
10. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de diamante. Para
borrar la demarcacion entre el compuesto y el diente natural, utilizar una fresa de carburo
estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua. Utilizar bandas de metal o de vinilo de acabado
para las superficies proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de
pulido adecuado, como el PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex y D-FINE no son marcas registradas de Tokuyama Dental
Corporation.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del
tratamiento.

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante de ESTELITE X QUICK no es responsable de
cualquier dafo o lesion causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad
personal del odontologo asegurarse de que este es el producto adecuado para una determinada
aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones del producto ESTELITE £ QUICK estan sujetas a cambios sin previo aviso.
En caso de cambios en las especificaciones del producto, podran cambiar también las instrucciones
y precauciones de uso.
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Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE X QUICK anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin ¢tiriik siniflart
icin endike olan 1sikla sertlesen, radyoopak, submikron dolduruculu bir kompozit rezindir.
Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina
gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siiflandirilmaktadir. ESTELITE £ QUICK
agirlikga %82 (hacimece %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular
igerir. Yiiksek doldurucu miktar: polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar.
ESTELITE ¥ QUICK’de bulunan biitiin inorganik doldurucular mitkemmel parlaklik
korunmasi ve asinma direnci saglayan bir sferik submikron doldurucudur (ortalama partikiil
boyutu: 0,2 pm, partikiil boyut araligi: 0,1 ila 0,3 um). Monomer matriksi Bis-GMA ve
Trietilen glikol dimetakrilat igerir.

2) ESTELITE X QUICK biinyesinde Radikal Gii¢lendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici
teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. ESTELITE X QUICK ’in sertlesme siiresi 400 ila 500
nm (pik: 470 nm) dalga boyu araligina sahip bir 151k cihaz1 kullanilarak bizim geleneksel rezin
kompozitimize kiyasla iigte bir oraninda kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka
kalinlig1 arasindaki iliskiyi gosteren tabloya bakin (lIDOLGU VE SERTLESTIRMEYE
ILISKIN BILGILER).

3) RAP teknolojisi ESTELITE X QUICK igin daha uzun bir ¢alisma siiresi saglar.

4)ESTELITE T QUICK, SYRINGE iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

ERENK

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White (Agartict Beyaz)), WE (White Enamel (Beyaz Mine)) ve CE (Clear Enamel/Incisal (Seffaf

Mine/insizal)).

- Opalesan renkler (OA1, OA2, OA3) oral kaviteden (Smf III ve Class IV restorasyonlar) gelen
koyu renk 15181 bloke edecek sekilde tasarlanmis yeterli opasiteye sahiptir. Opalesan renkler
ayrica ¢ok renkli tabakalama tekniginde dentin tabakasi islevi gortir. OA1, OA2 ve BW renkleri,
siit dislerinin rengine ¢ok yakindir. Ancak bunlar metal alanlari veya tetrasiklinle boyanmis
alanlar gibi koyu renk boyanmus alanlari maskelemek {izere tasarlanmamislardr.
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- OPA2 hafif boyanmis dislerin maskelenmesi veya ¢ok opak dilerin rekonstriitksiyonu igin
tasarlanmustir (sinif 111 ve IV lingual kavite duvarinda ince bir tabaka olarak kullanin).
- Mevcut renkler i¢in liitfen yerel distribiitoriiniize danisin.

BMENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak tizere direkt anterior ve posterior restorasyonlar ve tiim ¢iiriik
siniflar

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE X QUICK metakrilik monomerler igerir. ESTELITE X QUICK’i metakrilike ve iligkili
monomerlere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE X QUICK’i bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE X QUICK’i yalmizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) ESTELITE ¥ QUICK, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak tizere tasarlanmamistir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis gériiniiyorsa ESTELITE X QUICK’i
KULLANMAYIN.

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

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

6) ESTELITE X QUICK’in gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

- ESTELITE X QUICK gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE X QUICK mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyondan sonra su ile iyice yikayn.
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- ESTELITE X QUICK 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 X QUICK yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi
yaralanmaya yol agabilir.
8) ESTELITE X QUICK’in istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.
10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken siper veya gézliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE ¥ QUICK’i mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediriini
gergeklestirmeden once ESTELITE X QUICK in sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak
sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig
arasindaki iligki gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig arasindaki iliski:

Tabaka kalinligi (mm)"
Tsik tipi Siddet Sertlesme siiresi Al,A2,A3,A3.5, BI1, B2, A4, A5, B4,
sictp (mW/em?) (saniye) B3,Cl,C2,0A1,0A2,CE | (3, 0A3,
(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halojen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1.8
Plazma Ark 950 3 1,9 1,5

.

1) Tabaka kaliligi ISO 4049 standardimin 7.10 béliimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca
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yapilan test sonuglar1 bazinda belirlenmistir.

BPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

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

2) ESTELITE X QUICK igin dispenser verilmez. ESTELITE X QUICK’in PLT sine uygun bir
dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon igin tireticinin talimatlarma bakin.

3) Kompoziti normal oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) uygulaym. Cok soguk materyalin
¢ikarilmasi zor olabilir.

4) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrolli
basing uygulaymn.

HSAKLAMA
1) ESTELITE X QUICK’i 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE X QUICK’i siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

HBERTARAF ETME

ESTELITE X QUICK’in kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SYRINGE ve PLT’den ¢ikarin ve atmadan once 1s1kla sertlestirin.

Bertaraf igin bélgenize 6zel talimatlar1 uygulaym.

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

EKLINiK PROSEDUR

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

. Renk Sec¢imi
Rubber dam’1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE X QUICK ig¢in verilmis olan renk kilavuzunu
kullanarak ESTELITE X QUICK’in uygun rengini segin.
- Renk se¢imini 5 dakika i¢inde tamamlayin; kuruyan disler 1slak veya nemli dislerden daha

agik renktir.

- Renk segiminde agiklik (renk degeri) birincil 6neme sahiptir.

~
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- Renk se¢iminde tereddiit ettiginizde, daha agik (yiiksek deger) rengi segin.
- Dislerin beyazlatilmas: durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin tamamlanmasindan
birkag hafta sonra yapimn. Beyazlatilmis dislerin rengi hafifce koyulasabilir.

. izolasyon

Disi kontaminasyondan izole etmek i¢in tercih edilen yontem bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (sinif III, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (sinif 1, 1T)

kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile

restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de

retansiyon arttirtlmis olur.

- Tirtikl1 (dalgali) basamaklar estetik ve retansiyonun daha onemli oldugu durumlarda tercih
edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikaymn;
hava ile iyice kurutun ve tireticinin talimatlarina gore bir silan baglant ajan1 uygulayimn.

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit
uygulanmalidir. Pulpayi korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN
¢linkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya ESTELITE X QUICK’in sertlesmesini engeller.
Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar: dogrultusunda uygulaym.

. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1.PLT
Kullanmadan énce liitfen IIPLT lerin KULLANIMINA ILISKiIN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.
- PLTyi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT’nin kapagini ¢ikarin.
- Pastay1 dogrudan kavite igine veya karistirma pedinin tistiine ¢ikarin.
7-2. SYRINGE
Siringanin bashigini ¢ikarn. Sapi saat yoniinde ¢evirerek pati bir karistirma pedinin {istiine
¢ikarin. Ardindan siringanin bashigini hemen yerine takin.
- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.
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8. Dolgu ve konturlama

Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme

derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).

- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE £ QUICK’i diger
markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE ¥ QUICK’in diger renkleri ile
KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay1 en az belirtilen siire

(lutfen daha 6nce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

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

10. Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in elmas son bitirme frezlerini kullanin.
Kompozit ile dogal dis arasindaki smirin giderilmesi i¢in 12 yivli bir karbid frezi susuz olarak
kenarlar boyunca dondiiriin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil bitirme
seritleri kullanin. Polisaj igin lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti, 6rnegin PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), veya
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.) kullanarak parlatin.

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ve D-FINE, Tokuyama Dental Corporation’in tescilli ticari

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

o

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: tiretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE X QUICK’in iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce {iriiniin uygulama
igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

ESTELITE £ QUICK in iiriin zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi
degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.
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HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE X QUICK je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka a
indicirana je za sve kariozne razrede. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i
klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.
ESTELITE X QUICK sadrzi 82% masenog udjela (71% volumena) sfernog punjenja
silicijevog dioksida i kompozitno punilo. Visoko optere¢enje punilom nudi smanjeno
polimerizacijsko skupljanje. Sva anorganska punila sadrzana u ESTELITE X QUICK su
sferi¢na submikronska punila (srednja veli¢ina Cestica: 0,2 um, raspon veli¢ine Cestica: 0,1 do
0,3 um) koja su osmisljena da pruze izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na troenje.
Monomerna matrica sadrzi Bis-GMA i trietilen glikol dimetakrilat.

2)ESTELITE X QUICK implementira tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). Vrijeme stvrdnjavanja za ESTELITE £ QUICK moze se
skratiti za jednu tre¢inu pomocu jedinice za stvrdnjavanje svjetlom s rasponom valnih duljina
od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) u usporedbi s nasim konvencionalnim kompozitom smole.
Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i povecanja
dubine (IINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE).

3) RAP tehnologija omoguéuje dulje vrijeme obrade uz ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE T QUICK isporucuje se u STRCALJKI ili unaprijed napunjenom vrhu (PLT).

ENIJANSE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2, BW (izbjeljiva¢

bijela), WE (bijela caklina) i CE (prozirna caklina/incizal).

- Opalescentne nijanse (OA1l, OA2, OA3) imaju odgovaraju¢u neprozirnost osmisljenu za
blokiranje tamnog sjaja koji dolazi kroz usnu Supljinu (nadomjestak III i IV klase). Opalescentne
nijanse sluze i kao sloj dentina za tehniku nano$enja slojeva u vise nijansi. Nijanse OA1, OA2 i
BW blisko odgovaraju nijansama mlije¢nih zuba. Medutim, nisu osmisljene za maskiranje metala
ili tamno obojenih podru¢ja kao $to su podru¢ja obojena tetraciklinom.

- OPA2 je osmisljen za maskiranje malenih mrlja ili rekonstrukciju vrlo neprozirnog zuba (koristi
se kao tanki sloj na stjenki lingvalne Supljine klase 1111 IV).
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- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

EINDIKACIJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci, ukljucujuci okluzalnu povrsinu i sve klase karijesa
- izravno vezani kompozitni furnir

- zatvaranje dijasteme

- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE X QUICK sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE £ QUICK NEMOIJTE koristiti za
pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere.

EMJERE OPREZA

1) ESTELITE X QUICK NEMOIJTE Kkoristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama.
ESTELITE X QUICK Kkoristite samo prema ovdje navedenim uputama.

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

3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE £ QUICK ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da
su mijenjane.

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

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

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

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

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

- Ako ESTELITE X QUICK dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite to podrucje
alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.
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7) ESTELITE X QUICK se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu prouzrociti
ozbiljne ozljede.
8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE X QUICK-a, nemojte ga ostavljati bez nadzora
na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe o¢istite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.
10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi $titnike za o¢i,
naocale ili zastitne naocale.

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE X QUICK i provjerite vrijeme potrebno za potpuno
stvrdnjavanje ESTELITE £ QUICK-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja
postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine
povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Dubina poveéanja (mm)
Intenzitet Vrijeme Al,A2,A3,A3.5, A4, AS,
Vrsta svjetla (mW/imz) stvrdnjavanja B1, B2, B3, Cl1, C2, B4, C3,
(sekunde) OAL, OA2, 0A3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2.2 1.9
10 2,0 1.7
Halogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1.6
800 10 2.2 1.9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1.7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazma luk 950 3 1,9 1,5

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom
7.10 ,,dubina stvrdnjavanja” prema ISO 4049.
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HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a

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

2) Dozatori za ESTELITE X QUICK-a nisu isporuceni. Koristite dozator koji odgovara PLT-u
ESTELITE X QUICK-a. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte upute
proizvodaca.

3)Nanesite kompozit na normalnoj sobnoj temperaturi (18-30°C/62—-84°F). Materijal koji je
previ$e hladan moze biti tesko istiskivati.

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

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

HZBRINJAVANJE

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

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

EKLINICKI POSTUPAK

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

. Odabir nijanse
Odaberite odgovarajucu nijansu ESTELITE X QUICK-a prije postavljanja koferdama pomocu
vodica za nijansu prilozenog za ESTELITE X QUICK.
- Obavite odabir nijanse u roku od 5 minuta; isuseni zubi su svijetliji od mokrih ili vlaznih zuba.
- Svjetlost (vrijednost boje) je primarna vaznost pri odabiru nijanse.
- Kada ste neodlu¢ni u odabiru nijanse, odaberite svjetliju nijansu (vi$u vrijednost).
- U slucaju izbijeljenih zuba odaberite nijansu par tjedana nakon zavrSetka izbjeljivanja.

N
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Izbijeljeni zubi mogu postati malo tamniji.
3. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.
. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih pripravaka (klasa

111, 1V, V), kao i nagibima rubova straznjih priprema (klasa I, II). Kosine i zlijebovi pomazu u

brisanju razgrani¢enja izmedu rubova Supljine i nadomjestka, ¢ime se poboljsava estetiku i

zadrzavanje.

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

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povrinu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
¢iscenje; temeljito isperite vodom; temeljito osuSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
sredstvom, prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

Ako je $upljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe

NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI jer ¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje

ESTELITE X QUICK-a.

. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
Doziranje

7-1.PLT

Molimo procitajte IlPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.

- skinite poklopac PLT-a,

- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.

7-2. STRCALIKA

Skinite poklopac Strcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijeSanje okretanjem rucice u smjeru

kazaljke na satu. Ponovo zatvorite $trcaljku odmah nakon doziranja.

- NEMOJTE primjenjivati prekomjernu silu na $trcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.

. Punjenje i konturiranje

Supljinu punite postepeno. Koraci istodobno ne smiju prelaziti nazna¢enu dubinu stvrdnjavanja

(pogledajte prethodno navedenu tablicu).

-NEMOJTE mijesati ESTELITE X QUICK s ostalim kompozitnim smolama ili drugim
nijansama ESTELITE X QUICK kako kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili Supljine.
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9. Stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznageno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu),
drze¢i vrh svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti od 2 mm od sloja.
- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog kompozita, slijedite
njihove upute.
10. Zavrsna obrada
Oblikujte i ispolirajte nadomjestak. Za zavr$nu obradu rabite zavrine diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavr$nu obradu. Da biste obrisali razgrani¢enje izmedu kompozita i prirodnog
zuba, okredite karbidno svrdlo s 12 zljebova polako duz rubova, bez uporabe vode. Za poliranje
proksimalnih povrsina koristite metalne zavr$ne trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte
gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite
diskove od filca ili pamuéne kotacice s pastom za poliranje ili prikladne alate za poliranje, kao
§to je PoGoTM (DENTSPLY/Caulk), Sof-LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) ili D-FINETM Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).zasitite
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nisu registrirani zastitni znakovi tvrtke Tokuyama Dental
Corporation.
- Poucite pacijenta kako na odgovarajuéi na¢in odrzavati nadomjestak nakon tretmana.

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

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

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

SLOVENSCINA 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1) ESTELITE X QUICK je radiopa¢na, submikronsko polnjena kompozitna smole, ki se strjuje z
lucko, uporablja se na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa.
Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali vec, ki je razvrs¢en kot
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material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE X QUICK na
osnovi teze vsebuje 82 % (71 % po prostornini) cirkonijevega silikonskega polnila in
kompozitnega polnila. Masa z visokim delezem polnila zagotavlja manjse kréenje polimerov.
Vsako anorgansko polnilo v ESTELITE X QUICK je sferi¢no submikronsko polnilo
(povpreéna velikost delcev: 0,2 um, obseg velikosti delcev: 0,1 do 0,3 um), ki je zasnovano
tako, da omogoc¢a odli¢no ohranjanje sijaja in odpornosti proti obrabi. Monomerna matrika
vsebuje Bis-GMA in trietilen glikol dimetakrilat.

2) ESTELITE X QUICK vpeljuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Cas utrjevanja ESTELITE ¥ QUICK se lahko za tretjino skrajsa s
pomocjo lucke za strjevanje z valovno dolzino od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) v primerjavi z
na$o klasi¢no kompozitno smolo. Poglejte si razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom
strjevanja in povecevanjem globine (IIINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRIEVANIJE).

3) Tehnologija RAP omogoca daljso delovno obdobje za ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE XQUICK se dobavlja v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

HODTENEK

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (snezno

bela), WE (bela sklenina) in CE (prozorna sklenina/incizalna).

- Opalescentni odtenki (OA1, OA2, OA3) imajo zadostno neprosojnost, zasnovano za blokiranje
temnega odseva, ki pride skozi ustno votlino (obnove razreda III in razreda IV). Opalescentni
odtenki sluzijo tudi za sloj dentina pri tehniki postavitve slojev v ve¢ odtenkih. Odtenki OA1,
OA2 in BW se zelo priblizujejo odtenkom primarnih zob, vendar niso zasnovani za zakrivanje
kovinskih delov ali predelov s temnimi madezi, ki so obarvani s tetraciklinom.

- Odtenek OPA?2 je namenjen za zakrivanje rahlih madezev ali obnovo zelo opaénih zob (uporaba
v obliki tankega sloja na lingvalni steni kavitete za razreda III in IV).

- Prosimo, da preverite pri vaem lokalnem prodajalcu glede razpoloZljivih odtenkov.

HINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove, vklju¢no z okluzalno povr§ino in vsemi razredi kariesa
- neposredne vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi,

- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE X QUICK vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE X QUICK
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za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na metakrilne in podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

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

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

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE X QUICK, ¢e so varnostna tesnila poSkodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE X QUICK povzroéi alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, ga nemudoma nehajte
uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
ESTELITE X QUICK, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere.
Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce ESTELITE X
QUICK 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 £ QUICK z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

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

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

- Ce ESTELITE = QUICK pride v stik s kozo ali oblacili, nemudoma ocistite obmocje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

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

7) ESTELITE X QUICK ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje lahko povzroci
resne poskodbe.

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

9) Po uporabi ocistite inStrumente za namescanje in S¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zascitni §¢it za o€i ali ocala.

INDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE
Zagotovite, da strjevanje z lucko ESTELITE X QUICK poteka izven ust in preverite Cas, ki je

65



potreben za popolno strjenost ESTELITE £ QUICK z vaso lucko za strjevanje pred uporabo
bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.

Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Povecanje globine (mm)"
Intenzivnost | Cas strjevanja Al A2,A3, A5, A4, A5,
Tip lucke ; “f/“’ o ( k”; 41 B1,B2,B3,Cl,C2, B4, C3,
mWiems) sekunde) 0Al, 0A2, 0A3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogenska 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazemski oblok 950 3 1,9 1,5

1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
okuzbam, konic za porazdelitev ne names¢ajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil
material Ze doziran za dolo¢enega pacienta.

2) Dispenzerji za ESTELITE X QUICK niso prilozeni. Uporabljajte taksen dispenzer, ki ustreza
PLT-ju ESTELITE X QUICK. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo glejte navodila
proizvajalca.

3) Pocakajte, da se izdelek pred uporabo ogreje na nivo sobne temperature(18-30°C/62—84°F).
Hladen material se tezko iztisne.

4) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.
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ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE X QUICK pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte ESTELITE X QUICK po oznac¢enem roku uporabnosti na embalazi brizge ali
konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odveéno ESTELITE X QUICK, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE ali
konice za porazdelitev ter ga strdite z lu¢ko, nato pa odvrzite med odpadke.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

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

EKLINICNI POSTOPKI
. Cis¢enje
Povrsino zoba dobro ocistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
. Izbira barve
Izberite ustrezen odtenek ESTELITE X QUICK, preden namestite gumijasto pregrado in pri tem
uporabite vodnik po odtenkih, ki je dobavljen za ESTELITE X QUICK.
- V roku 5 minut izberite odtenek; posuseni zobje so svetlejsi od vlaznih ali mokrih zob.
- Svetlost (barvna vrednost) je najpomembnejsa lastnost pri izbiri odtenka.
- Ko kolebate pri izbiri odtenka, se odlocite za svetlejso razli¢ico (visja vrednost).
-V primeru beljenih zob izberite odtenek Sele po nekaj tednih od zakljucka beljenja. Beljeni
zobje lahko postanejo rahlo temnejsi.
. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.
. Priprava Kkavitete
Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine pri obnovah spredaj (razred III,
IV, V) in povrsine robov pri obnovah zadaj(razred I, II). Brusenje robov in povr§in pomeni
izbris razmejitve med robovi kavitete in obnovo ter izboljsuje tako estetiko kot retencijo.
- Valovito obrusen rob bi bil lahko zazelen v odvisnosti estetike in retencije.
-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povr$ino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e
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je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.
5. Zas¢ita pulpe
Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE
UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zaicito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje ESTELITE £ QUICK. ESTELITE ¥ QUICK ni namenjena za
neposredno prekrivanje pulpe.
. Sistem vezave
Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
. Jemanje iz embalaZe
7-1. PLT+ji
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev.
- PLT-je namestite v dispenzer, ki ustreza PLT-jem.
- Odstranite pokrovéek PLT-ja.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.
7-2. BRIZGA
Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da rocaj
obracate v smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca
s polovi¢nim ali popolnim zasukom, da sprostite odvecni tlak znotraj brizge ter takoj po
doziranju pokrijte brizgo s pokrovckom.
- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, tako ko jo vzamete iz
hladilnika.
. Polnjenje in obroba
Napolnite kaviteto neposredno. Nanosi ne smejo biti debelejsi od predpisanih (glejte zgoraj
omenjeno preglednico).
- NE MESAJTE ESTELITE X QUICK z drugimi znamkami smolnih kompozitov ali drugimi
odtenki ESTELITE X QUICK, da se izognete nepopolnemu strjevanju in prazninam.
. Strjevanje
Strjujte z lu¢ko vsaki nanos najmanj za doloCen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).
Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od mesta dodajanja.
- Ce so na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov,
sledite njihovim navodilom.
10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zaklju¢ne diske in/ali fine zakljuéne
diamantne nastavke. Za zabris meje med kompozitnim materialom in naravnim zobom pocasi
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obracajte karbidno brusno konico z 12 Zlebi¢i vzdolz robov, brez uporabe vode. Uporabite
kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za sosednje povrsine. Za poliranje izberite
poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za poliranje. Za zaklju¢no poliranje
uporabite diske iz filca ali ustrezna orodja za poliranje, kot Po0GoTM (DENTSPLY/Caulk), Sof-
LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ali D-FINETM Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex in D-FINE niso registrirane blagovne znamke Tokuyama Dental

Corporation.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

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

POMEMBNO: Proizvajalec ESTELITE X QUICK 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 ESTELITE X QUICK 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.
PLT (cap and body) Dispose of as industrial waste.
Packaging bag for PLT PPS (Polypropylene):
ESTELITE X QUICK PLT Recycling. Follow local instructions for disposal.
Packaging bag for PLT LDPE4 (Low density polyethylene):

ESTELITE X QUICK PLT Mini

Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

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

IFU and/or guide

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

PbkoBoaCTBO 32 H3XBBPJISHE HA ONMAKOBBLYHH MaTepHAIH

Hlnpuiara (kanavka i Tsuio)

I/I3XB'prlHHe KaTo NPOMMILIEHW OTIIaJAbLIH.

PLT (xamauka u Ts10)

I/I'SXB'prﬂHC KaTo NPOMHUIICHH OTHAaABLIH.

OnaxoBbyuHa Topba 3a PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PPS (ITonmumponuien):
Penmxipane. CrieiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32
HU3XBBPILIHE.

Onakopb4Ha Topba 3a PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

LDPE4 (monmeTHieH ¢ HUCKA ITBTHOCT):
Penmxmipane. CrneBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 33
H3XBBPJISHE.

Kapronenu kyTuu n/unu paszieneHus

PAP21 (HeBbiHOOOpa3eH KapToOH):
Penmxmmpane. CrefBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 32
M3XBBpIISHE.

IFU w/umnu ppKOBOJCTBO

PAP22 (Xaprus):
Pennkimpane. Cie/iBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIUH 32
HU3XBBPIIHE.

4l




FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polypropylene) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Sac d’emballage pour PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

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

Boite et/ou séparation en carton

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

IFU et/ ou guide

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

0dny6g améppryng amOPPILPRATMOV GVOKEVAGING

SYPIITA (komdikt Kot M)

No amoppintetor og Bropnyovikd andpfinto.

PLT (kamdKt kon oodpor)

Na amoppintetar og fropnyavikd amdfinto.

Todvta cuokevaosiog yio PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (IToAvmpomvrévio):
AvakOKA®oT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O Yieg yioL
amoppLy.

Todvta cuokevaosiog yio PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

LDPE4 (IToAvaiBvrévio yapming mokvotrag):
Avokdkimon. Akokovbfote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

XoptoKovTto 1/Kat SlaympLoTikd

PAP21 (Mn KUpaTOEWES YOPTOVL):
Avaxvkimon. Akorovdfote Tig Tomkég 0dnyieg Yo
amoppLy.

IFU fy/xo 0dMyo6g

PAP22 (Xopti):
Avoxdkdmon. AkohovdoTe Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amdppuym.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT
ESTELITE X QUICK PLT

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

Sacchetto di imballaggio per PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

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

Confezione di cartone e/o divisorio

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

IFU e/o guida

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

Guia de eliminagio de residuos de embal
SERINGA (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
PLT (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Saco de embalagem para PLT
ESTELITE X QUICK PLT

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

Saco de embalagem para PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

PAP21 (Cartdo ndo canelado):

Caixa de cartdo ¢/ou divisdes Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP22 (Papel):
Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polipropilena):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Punga de ambalare pentru PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

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

Cutie de carton si/sau compartimentare

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

IFU si/sau ghid

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

76




ESPANO

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.
PLT (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.
Bolsa de embalaje para PLT PP5 (Polipropileno):
ESTELITE X QUICK PLT Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.
Bolsa de embalaje para PLT LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
ESTELITE X QUICK PLT Mini Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacién.

PAP21 (Cartén no corrugado):

Caja de carton y/o divisol T ! S
J ¢ yfo civisor Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

PAP22 (Papel):

IFU y/o guia Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

7



Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

RKCE

SIRINGASI (kapak ve gévde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT igin ambalaj poseti
ESTELITE X QUICK PLT

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

PLT i¢in ambalaj poseti
ESTELITE X QUICK PLT Mini

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

Kagit kutusu ve/veya bolme

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

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagt):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vre¢ica za pakiranje za PLT
ESTELITE X QUICK PLT

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

Vrecica za pakiranje za PLT
ESTELITE £ QUICK PLT Mini

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

Kutija za papir i/ili pregrada

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

IFU 1/ili vodi¢

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

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT
ESTELITE X QUICK PLT

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

Embalazna vrecka za PLT
ESTELITE X QUICK PLT Mini

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

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
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