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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 BULK FILL Flow is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite resin. This
low stress flowable material can be placed 4mm increments. 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.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and
ample working time.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contains 70% by weight (56% by volume) of spherical silica-
zirconia filler and composite filler. The composite filler offers reduced polymerization
shrinkage stress due to its round shape. The spherical filler contained in ESTELITE BULK
FILL Flow (mean particle size: 200nm, particle size range: 100 to 300nm) facilitates excellent
gloss retention and wear resistance. ESTELITE BULK FILL Flow contains Bisphenol A di(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA),
Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene and
UV absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

ESHADE
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Please check with your local distributor for available shades.

IINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity lining

- Blocking out cavity undercuts before fabricating indirect restorations
- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE BULK FILL Flow contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE BULK
FILL Flow for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers or to any



of the other ingredients.

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

6) Avoid contact of ESTELITE BULK FILL Flow with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

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

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow is available in semi-translucent shades. If applied in cavity
Class III or IV direct restorations, the cured ESTELITE BULK FILL Flow may appear dark.
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Avoid using ESTELITE BULK FILL Flow for the direct restoration of Class III or IV when
opacity is paramount.

12) Light-cure ESTELITE BULK FILL Flow extra orally to confirm the time needed for complete
hardening of ESTELITE BULK FILL Flow with your light-curing unit prior to doing the
restoration.

13) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

I CURING TIME AND DEPTH

ESTELITE BULK FILL Flow enables a 4mm depth of cure (U shade) by light-curing for 10
seconds with Halogen or LED light-curing unit (Light intensity: 800mW/cm? or more, wavelength:
400-500nm). The depth of cure was determined based on test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO 4049.

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1)PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or re-
use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.

2) Dispensers are not provided for ESTELITE BULK FILL Flow. Use a dispenser that fits the
PLT of ESTELITE BULK FILL Flow. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

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

HESTORAGE
1) Store ESTELITE BULK FILL Flow at a temperature between 0 - 25°C (32 - 77°F). Shelf life
at this temperature is 3 years.
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE BULK FILL Flow after the indicated date of expiration on the
syringe or PLT package.
EDISPOSAL
To safely dispose of excess ESTELITE BULK FILL Flow, extrude unused portion from SYRINGE
or PLT and light-cure before disposal.
Follow local instructions for disposal.
Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.
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ECLINICAL PROCEDURE
. Cleaning

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

water.

. Shade Selection

Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE BULK FILL Flow using

shade card provided for ESTELITE BULK FILL Flow.

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

Prepare the cavity and rinse with water.

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

. Pulp Protection

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

Bonding system

Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.

. Dispensing

7-1.PLT
Please read IISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.

7-2. SYRINGE
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

2) Hold the nozzle and place the Dispensing Tip onto it. Turn the Dispensing Tip clockwise
until it is securely locked. [2]
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- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for ESTELITE BULK FILL Flow.
Avoid using Dispensing Tips from other brands with ESTELITE BULK FILL Flow.

- Dispensing Tips are also sold separately.

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

. Filling and contouring

Cavity can be directly filled from the Dispensing Tip/PLT. Increments should not exceed 4mm

at a time.

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

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

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

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

. Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (please see the curing recommendations

below). Light-cure each layer (up to 4mm increment) using Halogen light-curing or LED light-

curing unit with a wavelength of 400-500 nm. Be sure the light-curing unit with an intensity of
800mW/cm? or more. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light
exposure.

CURING RECOMMENDATIONS

-

o

Shade Increment Depth Light Output Curing Time
All shades 4mm >800mW/cm?* 10 sec.

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
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instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond
points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,
polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.

BLJI PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

IIpean ynorpeda npouerere BCHYKH JAHHH, NPEINA3HA MEPKH U 320€/1€/KKH.

OIIMCAHME HA ITPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALIUS

1) ESTELITE BULK FILL Flow npeacTaBisiBa HICKOBUCKO3€H (hOTOTOIMMEPU3HUPAI
PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIO3MTeH MarepHan. To3u TeuluB MaTrepHal ¢ HHCKO BbTPELIHO
HaNpeKEHUE MOXKE J1a Ce HAHACA Ha CJIOEBE OT 110 4mm. PaIMOKOHTPACTHOCTTA My € PaBHa Ha
MM H0-rossiMa oT 1 mm amymunuii 1 ce kiacuduuupa kato Marepuas Tun 1 u kiac 2 (rpyna
1) cermacuo ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ce ocnoBaBa Ha T.Hap. RAP texnomorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHomorusita ocurypsiBa cCbKpaTeHO BpeMe
3a (hOTOMOMMMEPH3ALMS U YABDKEHO BpeMe 3a 00paboTKa.

3) ESTELITE BULK FILL Flow cpabpika 70 TerioBHH mporueHTa (56% 0T 0beMa) CHIIHIHEBO-
LUPKOHMEB IIBIHUTEN CbC cPepuuHa GopmMa Ha YACTHUIMTE U KOMIO3UTEH IBJIHUTEI.
KOMITO3HTHIAT IMBIHUTEN OCHTYPsiBAa HAMAJICHO CBHBAHE IIPH HONMMEpH3alHsl OarofapeHne
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na opmara 6e3 proose. Cpappxamuar ce B ESTELITE BULK FILL Flow nbianten che
chepryna Gopma Ha gacTuUTe (CpesieH pasmep Ha yactuimTe: 200 nm, AnanasoH Ha pazMepa
Ha gactunure: 100 — 300nm) ocurypsBa birorpacH OIsChK U OTIMYHA H3HOCOYCTOHYMBOCT.
ESTELITE BULK FILL Flow cbhabpxa 6uchenon A qu(2-XuAPOKCH-IPOIOKCH)
aumerakpuiat (Bis-GMA), tpueruien riaukon guMerakpuiar (TEGDMA), 6uchenon A
nonmetokcn Merakpuiar (Bis-MPEPP), mexByHOMN, IOy THIT XHIPOKCHII TOTYEH M HONIBTHTEI
Ha yJITPaBHOJIETOBHS CHIEKTBP.

4) ESTELITE BULK FILL Flow ce nocraBs 8 SYRINGE nnu PLT (Pre Loaded Tip,
TpeBAPUTENTHO 3apeieH HaKPaifHuK).

WIBAT
U (ynuBepcanen), Al, A2, A3, Bl
- Mot ocBeziomete ce npu Bammst MecteH 1ucTpuOyTOp OTHOCHO HATHYHUTE LIBETOBE.

HIIOKA3AHUSA

- JIUpPEeKTHH aHTEPHOPHHU U MOCTEPUOPHU Bb3CTAHOBSIBAHUS

- IMonoxka Ha KaBUTETH

- 3ambiIBaHe HA MOJMOIH IPEH H3paOOTBAaHE HA HHIMPEKTHH Bb3CTAHOBSIBAHMUS
- INonpaBka Ha TopIieNaH/KOMITO3UT

EIPOTUBOINIOKA3AHUS

ESTELITE BULK FILL Flow cpabpka merakpuiosu Mmonomepu. HE msnonssaiite ESTELITE
BULK FILL Flow npu manmenTy ¢ aneprus Wid CBPbXUyBCTBUTEIHOCT KbM METAKPUIOBH MM
JIPYTH TIOA0OHH MOHOMEPH MM KbM OCTaHAIHTE KOMIIOHEHTH.

HIPEANAZHA MEPKA

1) HE wn3nonspaiite ESTELITE BULK FILL Flow 3a menu, pa3sin4fu OT MOCOYEHHTE B
Hacrosmute nHeTpykiuu. Msnomnssaiite ESTELITE BULK FILL Flow exuHCTBEHO chIIIacHO
HACTOSIIHTE HHCTPYKIUH.

2) ESTELITE BULK FILL Flow e npeaHa3HaueH 3a 3akynyBaHe M yrnorpeba camo oT
JIMIEH3Mpany podecHonanty cromaronosn. Toii He TpsOBa Jja ce 3aKyImyBa HIIH H3II0J3Ba OT
JIPYTH JTHLA.

3) HE usnomseaiite ESTELITE BULK FILL Flow, ako onakoBkata He € 3ariedaTaHa Wi BUIUMO
¢ Oru1a MaHUITyTHpaHa.

4) Axo ESTELITE BULK FILL Flow npuunHy ageprudna peakiys HIH CBPbXIyBCTBHTEIHOCT,



He3a0aBHO MpeycTaHoBeTe yrnorpebdara.

5) UznomsBaiite paboTHH pbKaBHIM (TIACTMACOBH, BHHHUIIOBH WIIH JAaTE€KCOBH) MPH BCEKH €Tarl
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE BULK FILL Flow, 3a 1a ce M3KJII0YH BEPOSTHOCTTA OT
AJICPrUYHH PEaKIMH KbM METAKPHUIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpenencHn cyOcTaHium/
Marepuaai MOraT Jia NPOHUKHAT B paboTHUTe phbKaBuim. B ciydyait ve ESTELITE BULK
FILL Flow nonajHe B KOHTakT ¢ pabOTHHTE PHKABUIM, CBAJIETE M H3XBBPJIETE PHKABHIATE H
He3a0aBHO M3MHUITE MATETHO PBILETE C BOJA.

6) Usbsarsaiite kontakT Ha ESTELITE BULK FILL Flow ¢ ounTe, TuraBumuTe, Koxara u
00JIEKII0TO.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow nomaznse B 04uTe, 'l IIPOMHIITE I[ATEIHO C BOJAA U CE
KOHCYIITUpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJIOr

- ITpu xonrakt Ha ESTELITE BULK FILL Flow ¢ nuraBunure u3bdbpuiere He3abaBHO
3aCerHaTHs yJacThK M IO IPOMHIITE MIATEITHO C BOJIA CJIEJl PECTABPAIHATA.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow momazame BbpXy KojkaTa WIIH 00I€KI0TO, He3abaBHO
HaBJIQXKHETE C [OTYIBAHIS yIaCThKa C HATIOCH ChC CIUPT MAMyYCH TAMIIOH MM Mapiis.

- [NanuenTsT TpsOBa 1a U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIC] JICICHUETO.

7) ESTELITE BULK FILL Flow He Tpsi6Ba ja ce moriblia win actiupupa. Ilorrbiiase niu
aCIUpaIHs MOJXKE Ja JI0BEJIC 10 CEPHO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a n3bsreane Ha HeBoiHo normbiiane Ha ESTELITE BULK FILL Flow He ro ocrassiite 6e3
Ha0ITIoIeHNe HAa MeCTa, JIOCTBITHH 32 MAIMeHTH WK Jela.

9) Cnen ynorpeba mo4ncTBaiiTe HHCTPyMEHTHTE 32 3aIbJIBAHE H YETKUTE ChC CIHPT.

10) I1pu pabora ¢ oTomoauMepHaTa JaMna BHHATH HOCETE 3AIIUTEH CKPaH MM MpeAnasHu
odHIa.

11) ESTELITE BULK FILL Flow ce npezara B moaynpo3padyHi LBETOBE. AKO ObJie HAHECEH B
JUAPEKTHH pecTaBpanuu Ha kaButeru kiac 111 win 1V, nommmepusupannsar ESTELITE BULK
FILL Flow moxe 1a u3riexna no-rbMeH. Msosreaiite ynorpebara na ESTELITE BULK FILL
Flow 3a nupexTHa pecraspanus na kiac I nan IV, xorato Henmpo3pauyHocTTa € 0T ChIIECTBEHO
3HAUCHHE.

12) Ipenu pecraspanusTa poronomumepusupaiite excrpaopanzo ESTELITE BULK FILL Flow ¢
doTomonuMepHa JamIa B CbOTBETCTBHE ¢ HEOOXOAUMOTO 3a IPUIOCTHO BTBBP/SBAHE HA
ESTELITE BULK FILL Flow Bpeme.

13) Hacrosmst npoayKT e NpeHa3HadeH 3a yrnorpeda npu craiina remmneparypa (18 — 30°C/62 —
84°F). Ilpean ynorpeba ocraBeTe MPOIyKTa Ja AOCTHTHE cTaiiHa Temreparypa. CTyAeHUsT
MarepHal ce eKCTPYANpa TPYLHO.



lBpewme 32 noaumepu3anusi ¥ 1bI604MHA

ESTELITE BULK FILL Flow no3BoisiBa potonoiumMepr3npatne Ha ciioii ¢ aebdenina 4mm (st
U) 3a 10 cexynau mocpenactsoM xanorenna min LED ¢orononmmepna jamna (HHTEH3HTET Ha
ceemmHaTa: 800mW/cm? nim noede, JbbkuHa Ha BbiHara: 400 — 500nm). JleGenmrnara Ha ciiost
€ ompe/elieHa Bb3 OCHOBA Ha PE3Y/ITATHTE OT H3MHTBAHUATA, IPOBEACHH CHIIACHO pasaen 7.10 ot
craugapt 1SO 4049.

ECIENUAJHU YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca nmpeanasHadeHn 3a ynorpeba caMo 3a €IMH TAIUEHT. 3a Ja u30erHere KpbCTocaHa
nndexims, Cren Jo3MpaHe Ha MaTepUan 3a MALUCHTA HE 3aTBApSiiTe H/HIIM HE H3ION3BaliTe
otHoBO PLT Hakpaiinuka.

2) ESTELITE BULK FILL Flow He ce ocTaBsi ¢ AUCIEHCHPHU. M3nomn3Baiite AMCIEHCHD, KOHTO
e moaxozsim 3a PLT na ESTELITE BULK FILL Flow. Bik. HHCTpyKIMHTE Ha IPOU3BOMTEIS
OTHOCHO MPaBUJIHATA yHoTpeba n Je3nH(eKIHs.

3) YnpaxusaBaiite camo JeK, KOHTPOJIUPAH HATHCK, 32 1a MPEJOTBPATUTE MPOABIKHTETHO
eKCTPyIMPAHE Ha MaTepHal Clie/l 0OCBOO0XKIaBAHE HA HATHCKA.

B CbLXPAHEHUE
1) CoxpansBaiite ESTELITE BULK FILL Flow npu temmeparypa mexuy 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) U3BATBAMTE uznaraue na TIpsiKa C'bHYEBA CBETIMHA U TOIUIMHA.
3) HE usnomssaiite ESTELITE BULK FILL Flow ciieq n3tnuane Ha MOCOYCHHS HA ONAKOBKATA
Ha mnpunara uim PLT cpok Ha rogHocT.

EIPEJABAHE 3A OTHAIBIA

3a Ge3onacno npenasane 3a ornaabiy Ha n3mmmen ESTELITE BULK FILL Flow excrpymupaiite
HensnonseaHoto koiandecTBo of SYRINGE wim PLT u ro dorononnmepusupaiite, npeau jia ro
M3XBBPIIATE.

CrenBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIMH 32 H3XBBPIISHE.

KoncynTupaiite ppKOBOACTBOTO 3a H3XBBPIISIHE HAa ONMAKOBBYHM MATEpPUasIH, MOCOYCHO B Kpas Ha
Hacrosiuure IFU.

EKJIUHUYEH METO/

1. ITouncrpane
TTouncrere 1aTejIHo 3p0HaTa TOBBPXHOCT C 'YMEHa Yalllka u racrta 0e3 Ch/IBP)KaHUE HA
(iryopuy, ciies TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.



2. U360p Ha uBsT
Ilpenu n3onupane Ha 3p0a m3bdepere moaxoxam ussaT Ha ESTELITE BULK FILL Flow
nocpezcTsom userHara cxkana 3a ESTELITE BULK FILL Flow.

3. Uzonanus
H3non3saHeTo Ha Kodep/iaM e MACAIHUAT METOJ 32 H30J1alHs.

4. IlonroToBKa HA KABHTETA

IToxroTBeTe KaBUTETA U TO IIPOMHUIATE C BOJA.

- Ilpn mompaBky Ha MopIeaH/KOMIIO3UT HAarpanaseTe MOBBPXHOCTTA ¢ 6Opep WM JHaMaHTEeH
TITHTES C 1IeN 110-100pa ajIXe3us Ha y4acThKa; HaHeceTe (pocopHa KMCENMHA 33 OYHCTBAHE;
M3IJIAKHETE IIATENHO ¢ BOJA; MOJCYNIETE MATENHO C Bh3AyX M 00paboTeTe ChC CHIAH
CBIVIACHO MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTEIS.

5. 3amuTa Ha myJnara

AKO KaBHTETHT CE€ HAMHPA B HEIMOCPEJICTBEHA OJIM30CT JI0 MyJTaTa, T TpsAOBa Ja ce 3aliiTh ¢

kanueB xuapokena. HE M3IOJI3BAUTE MATEPHUAJI HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a

3allUTa HA My/NaTa, Thil KaTo Te3W Marepuann MHXuOuMpar nommmepusaunsta Ha ESTELITE

BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow He ¢ moka3aH 3a JUPEKTHO H30JHpPaHe HA

yJiaTa.

6. Bonaunr cucrema
Hanacere G0HIMHT CHCTEMa CBHITIACHO HHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHHS IIPOM3BOIUTEIL.
7. lo3upane

7-1.PLT
Ilpean ynorpe6a moas npouerere MCIHELUAJIHU VKA3AHUS OTHOCHO
VIIOTPEBATA HA PLT.

- ITocrasere PLT B aucnencsp, noaxosul 3a cborserHust PLT.
- Orcrpanere Kanaykara Ha PLT.

7-2. SYRINGE

1) Ipuaspikaiikyn UUINHIBPA, 3aBEPTETE KaladykaTa oOpaTHO HA YaCOBHMKOBATA CTPEINKa, 3a
na s canure. [1]

2) puaspxaiiky QUIMHABPA, OCTaBETe JO3HPAIINS HAKpalHUK. 3aBbpTETE JNO3UPAIIHS
HaKpalHMUK 110 I0COKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKa, JOKato ce (hukcupa crabuiHo. [2]
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- [IpuHaAIe:KHOCTUTE M NO3UPALIMAT HAKPAHHUK ca npeaHasHadeHn eauncTseHo 3a ESTELITE
BULK FILL Flow. U36sirBaiite ynorpebara Ha 103upallii HAaKPaWHUIU OT APYrd MapKu ¢
ESTELITE BULK FILL Flow.

- Jlo3upaniuTe HaKpaifHAIIM MOTaT Ja ce 3aKyIAT OTIEITHO.

- U3non3paiite phKaBUIM NP TIOCTABAHETO HA IO3MPAIIHS HAKpPaHHUK.

8. 3anbaBaHe M KOHTYpHPaHe

KaBurersT MOXKe 1a ce 3aIIbIHHM AUPEKTHO OT gosupainust Hakpaitnuk/PLT. JleGenunara na

croeBeTe He TpsOBa Jia npesuIasa 4mm.

- HenocpezictBeno cnent u3Baskiane Ha mnpunara wid PLT or xnagunnuka HE usnonssaiite
NPEKOMEPHO YCHIINE 32 eKCTPYAHpaHe Ha MaTepuana.

- HE cmecaiite ESTELITE BULK FILL Flow ¢ apyrs Mapki KOMIIO3HTHH MaTepPUAIH HMITH
apyru useroBe ESTELITE BULK FILL Flow, 3a na npenoTBpaTHTe HEIbIHA MOTHMEPH3AIHS
unu 06pasyBaHe Ha BB3AYIIHH MeXypueTa.

- B ciyuait ue usnonspare mmnpuiia, 3a 1a n30eraeTe KppCTocana MHMEKINS, ClIe/l eKCTPyANpaHe
Ha TacTara CBajeTe U W3XBbpJIETE J03UPALIUsl HAKPAHHUK, H30bpIIETe IUIMHIbPA ¢ MAPIs U
He3a0aBHO 110CTABETE OTHOBO Karlaykara.

9. Ionumepu3anus

DdoTononmumepu3upaiiTe BCEKH CIOH MHHEMYM B MPOIABDKEHHE HA MOCOYEHOTO BpeMe (MO

BIDKTE MPENOPBKATE OTHOCHO MOTHMEPU3aLUsATa M0-101y). DoTonomimepusupaiite BceKu cioi

(c nebemnna 1o 4mm) mocpencTsom xanorenna uiu LED ¢ortononnvepHa nammna ¢ IbDKAHA

Ha BbaHara 400 — 500nm. Veepere ce, ye (OTONONMMEPHATA JIAMIIA JOCTABSI MHTEH3UTET OT

muHAMYM 800mW/cm?. TTo Bpeme Ha 00IbUBAHETO ChC CBETIMHA JAPBHIKTE CBETOBOJA BH3MOIKHO

Haii-0/1M30 J10 peCTaBPAIMOHHNS MaTepHal.

MNPENOPBKN OTHOCHO IOJIUMEPU3ALUSATA

1T JleGenuna Ha crost CBeT/IHHEH TTOTOK Bpewme 3a momumepuzanys

Beuuku 1BeToBe 4mm >800mW/cm? 10 sec
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- Ako BBPXY IOJIUMMEPHU3UPAHUSA KOMIIO3UT C€ HAaHACAT CJIIO€BE KOMIIO3UTHA CMOJIa OT APyru
Mapku, CIa3BaiTe ChOTBETHUTE HMHCTPYKLHH.
10. ®unupane

Odopmere ¥ nonupaiite pecraBpanusTa. 3a GUHUPaHEe U3MON3BaAKTEe QPUHUPALILM AUCKOBE H/HIIN
nuaMaHTeHu Gopepu 3a GpuHO GuHupane. M3non3Baiite MetanHu QUHUPAILM JICHTH WIH
BUHHUJIOBH ITOJIMpAIIH JEHTHU 3a IPOKCUMaAJIHU MOBBPXHOCTH. 3a nojgupaHe M3T0JI3BANTE
TIOJIMPHU T'YMH WA APYTH HMOAXOAAIIH IMOJIUpAaLH HHCTPYMEHTH. 3a OKOHYATEJIHO TnoJimpane
HM3I0JI3BAiTE qu/IJ'”.lOBl/I WA MIaMYYHH JUCKOBE U ITOJHpamia Imacta Uiu APYrd MOAXOASIIHN
TIOJTMPAIIY MHCTPYMEHTH.

- HHCprKIHpaﬁTC AJICKBATHO NAIIMEHTA 3a NOAABPKAHECTO HA BE3CTAHOBABAHETO CJIC JICUCHUE.

[ToTpeGuTenaT W/uiIM MaUeHTHT TPAOBA J1a CHOOIIAT CEPHO3HH MHIMICHTH, BE3HUKHAIN BB
BPB3Ka C U3/IEIHETO, HA IPOU3BOIUTENS U KOMIICTEHTHHUS OPraH Ha JbPKaBaTa-ulIecHKa, B KOATO
npebuBaBa NOTPEOUTEIAT H/HIN MAIMCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXXKA: IIpon3BoauTe AT He II0eMa OTTOBOPHOCT 3a HIETH HIJIM HApaHABAHHS B
pe3yaTar Ha HempaBHIHA ynorpeba Ha HacTOsAmMKs MPoAykT. IIpexu ynmorpeba cTroMaTonorsT e
JUI'bKEH J1a TapaHTHpa, 9€ MPOAYKTHT € MOAXOAMI 32 ChOTBETHOTO MPHIIOKEHHUE.
CrermdukanuuTe MOMIEKAT Ha IpoMsHa Ge3 npeanssectue. [Ipi mpomsHa Ha IPOAYKTOBHUTE
crienu(UKALMK ¢ Bb3MOXKHA ChIIO MPOMSIHA HA HHCTPYKIIMUTE H MPEIANAa3HUTE MEPKH.

FRANC IS ©0 0000000000000 00000000006000000 00

Lire toutes les informations, précautions d’emploi et notes avant utilization.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE BULK FILL Flow est une résine composite photopolymérisable radio-opaque a
faible viscosité. Ce matériau fluide a faible contrainte peut étre placé par incréments de 4mm.
11 a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau
de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow intégre la technologie de I’activateur de photopolymérisation
radicalaire amplifiée (technologie RAP). La technologie RAP permet de réduire le temps de
durcissement et d’augmenter le temps de travail.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contient 70% en poids (56% en volume) de particules de charge
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sphérique de silice-zirconium et de charge composite. La charge composite présente un retrait
moins important lors de la polymérisation grace a sa forme arrondie. La charge sphérique
contenue dans ESTELITE BULK FILL Flow (taille moyenne des particules : 200nm, plage de
taille des particules : de 100 a 300nm) favorise une excellente rétention de la brillance et une
remarquable résistance a I’'usure. ESTELITE BULK FILL Flow contient du di(2-hydroxy
propoxy) diméthacrylate de bisphénol A (Bis-GMA), du diméthacrylate de trié¢thyléne glycol
(TEGDMA), du polyéthoxy méthacrylate de bisphénol A (Bis-MPEPP), du méquinol, de
I’hydroxytoluéne butylé et un absorbeur d’UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme d’embout
préchargé (PLT, « Pre-Loaded Tip »).

HETEINTE
U (Universelle), A1, A2, A3, Bl
- Contacter le distributeur le plus proche pour plus d’informations sur les teintes disponibles.

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Application d’un fond de cavité

- Blocage des fissures de cavité préalable a la fabrication de restaurations indirectes
- Réparation des éléments en céramique/composite

I CONTRE-INDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow dans un autre but que ceux énumérés dans ce
mode d’emploi. N'utiliser ESTELITE BULK FILL Flow que de la maniére indiquée dans le
présent document.

2) ESTELITE BULK FILL Flow est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés
en soins dentaires et a I'utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente, ni approprié a
I"utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir ét¢ manipulées.



4) Si ESTELITE BULK FILL Flow provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immeédiatement |’ utilisation.

5) Utiliser des gants d’examens (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d” ESTELITE BULK FILL Flow afin d’éviter le risque de réactions allergiques
aux monoméres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les
gants d’examen. Si ESTELITE BULK FILL Flow entre en contact avec les gants d’examen,
les retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a I’eau deés que possible.

6) Eviter le contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec les yeux, les rincer abondamment a
I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

-En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone atteinte et rincer abondamment a 1’eau aprés la restauration.

- En cas de contact d” ESTELITE BULK FILL Flow avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peut
provoquer des 1ésions graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle d” ESTELITE BULK FILL Flow, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a 1’alcool apres usage.

10) Lors de I'utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de
protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.

11) ESTELITE BULK FILL Flow est disponible en teintes semi-translucides. S’il est appliqué
dans des restaurations directes de cavités de classe III ou IV, ESTELITE BULK FILL Flow
une fois durci peut paraitre sombre. Eviter d’utiliser ESTELITE BULK FILL Flow pour les
restaurations directes de classe III ou IV si I’opacité est un facteur essentiel.

12) La photopolymérisation d’ESTELITE BULK FILL Flow doit étre réalisée a 1‘extérieur de la
bouche pour respecter le temps nécessaire a un durcissement complet d’ESTELITE BULK
FILL Flow avec votre lampe a photopolymériser avant de procéder a la restauration.

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



HETEMPS ET PROFONDEUR DE DURCISSEMENT

ESTELITE BULK FILL Flow permet une profondeur de durcissement de 4mm (teinte U) en
photopolymérisant pendant 10 secondes avec une lampe a photopolymériser halogéne ou a LED
(Intensité lumineuse : 800mW/cm? ou plus, longueur d’onde : entre 400 et 500nm). La profondeur
de durcissement a ét¢ déterminée a partir des résultats de tests réalisés conformément a la section
7.10 « profondeur de durcissement » de la norme ISO 4049.

ENOTES 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 I’embout PLT lorsque la distribution de matériau a
été réalisée sur ce patient.

2) PESTELITE BULK FILL Flow est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui
convient au PLT de ’ESTELITE BULK FILL Flow. Pour une utilisation adaptée et une
désinfection adéquate, se reporter au mode demploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légere et controlée afin d’éviter que I’extrusion de matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE BULK FILL Flow a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32
et 77°F). La durée de conservation a cette température est de 3 ans.
2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow au-dela de la date d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I’emballage du PLT.

EELIMINATION

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

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

EPROCEDURE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a ’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluor, puis rincer a I’eau.
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. Choix de la teinte

Avant d’isoler la dent, choisir la teinte appropri¢e d’ESTELITE BULK FILL Flow a I’aide du
nuancier fourni pour ESTELITE BULK FILL Flow.

Isolation

Utiliser de préférence une digue dentaire.

. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’eau.

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

. Protection de la pulpe

Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de I’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe
car ces produits entravent le durcissement de ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK
FILL Flow est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire direct.
Systéme de collage
Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.
Distribution
7-1.PLT
Veuillez lire les BINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT avant utilisation.
- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.
- Retirer le capuchon du PLT.
7-2. SERINGUE
1) Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour le retirer. [1]
2) Maintenir la buse et placer sur celle-ci I’embout de distribution. Tourner I’embout de
distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien verrouillé. [2]
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- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour ESTELITE BULK
FILL Flow. Eviter d’utiliser des embouts de distribution d’autres marques avec ESTELITE
BULK FILL Flow.

- Les embouts de distribution sont également vendus séparément.

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

. Obturation et réalisation des contours

La cavité peut étre remplie directement a partir de I’ensemble embout de distribution/PLT. Les

incréments ne doivent pas dépasser 4mm a la fois.

- NE PAS appliquer de force excessive pour extruder le matériau de la seringue ou du PLT
aussitot apres son retrait du réfrigérateur.

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

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

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

Durcissement

Photopolymériser chaque incrément pendant au minimum la durée indiquée (veuillez consulter

ci-dessous les recommandations relatives au durcissement). Photopolymériser chaque couche

(incrément maximum de 4mm) a 1’aide d’une lampe de photopolymérisation halogéne ou a LED

d’une longueur d’onde de 400 a 500nm. S’assurer que la lampe de photopolymérisation & une

intensité de 800mW/cm’ ou plus. Pendant la photopolymérisation, tenir la pointe du guide de
lumiére aussi prés que possible de la restauration.



RECOMMANDATIONS CONCERNANT LE DURCISSEMENT

Teinte Profondeur d'incrément | Intensité lumineuse | Durée de durcissement

Toutes les teintes 4mm >800mW/cm? 10s

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

Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser des disques de finissage et/ou de fines
pointes diamant de finissage. Utiliser des bandes de finissage en métal ou des bandes de
polissage en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes
caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage définitif, utiliser
des disques en feutre ou des tampons de coton avec de la pate a polir ou des outils de polissage
adaptés.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration 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 I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité personnelle de
I’utilisateur de s’assurer, avant I’utilisation, que ce produit convient a une application appropriée.
Les caractéristiques du produit 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

AwBaote 6heg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KON GIUELDGELS TPV T1) YP1iOT).

EIIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI T'ENIKEX IAHPO®OPIEX
1) To ESTELITE BULK FILL Flow givat pia gotonoivpeptlopevn, aktvookiepn ocbvhetn
pNTivy yopunAod 1EO30vG. AVt T0 PEVGTO VKO YoaUMA®V Tdoev pmopei vo tomobetndel oe
otpopate tov 4mm. Exet aktivookiepomta ion 1 peyoddtepn and apyikio 1 mm, kot givor
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Ta&wopnpévo amd to tpotumo ISO 4049 g vikd tomov 1 kot katnyopiag 2 (opdda 1).

2) To ESTELITE BULK FILL Flow 8wf¢tet evoopatopévn tegvoroyia evepyomomty Radical-
Amplified Photopolymerization (texvoloyia RAP). H teyvodoyio RAP emtpénet ohvropo
APOVO POTOTOAVLEPIGHOD KOl AVETO YPOVO epyaciog.

3) To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéxet 70% xatd Bapog (56% kat’ 6yKo) cOoaipiki
avopyavn eVIGYLTIKY ovoio mopitiag-Gipkoviag kot cOvOet) avopyavn evioyvtiky ovoio. H
GOVOETN AVOPYEVI EVIGYUTIKY) OVGI0 TPOCPEPEL HEIMUEVES TUGELG GUPPIKVOGNG TOAVUEPIGHOD
AOY® ToV GYNHOTOG TG Y@pig akpés. H opaipikn avopyovn evicyuTiki ovcio Tov Tepléyetal
oto ESTELITE BULK FILL Flow (péco péyefog copatidiov: 200 nm, evpog peyébovg
copatdiov: 100 éog 300nm) devkoldver v e&atpetiki} Stotpnon g cTIAIVOTNTOG Kot TV
avtoyf} otn @Bopd. To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet diopaivorn A d1(2-
vdpoéumpomvr) dipebakpuiikd (Bis-GMA), dpebakporikn tproborevoyrokdin (TEGDMA),
Sto@avorin A moivabo&u-pedakporikd (Bis-MPEPP), pektvoin, 51outoi-udpo&u-torovdito
Ko Tapdryova amoppdenong vepiddovg (UV) aktivoPolriog.

4) To ESTELITE BULK FILL Flow mapéyeton eite o SYRINGE eite e mpopoptopévo poyyog
(PLT).

HAIIOXPQXIH
U (yvevicnig xpfiong), Al, A2, A3, Bl
- AmevBuvbeite 6ToV TOTIKO GOG dLavVOEn Yo TIG SLPECIES TOYPDOCELS.

HENAEIZEIZ

- Apeoeg omokotaotdoelg tpocdiov kot omchinv

- Enévduon kothotntog

- ATOKAEIGHLOG VTIOGKAPOV KOLOTHTOV TPV TNV KOTOGKELT] ELLUECOV ATOKUTACTAGEDV
- Emdopbwon mopoehdvng/coveng pntivng

EANTENAEIZEIZ

To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet peboakpoiika povopepry. MH ypnoiponoteite 1o
ESTELITE BULK FILL Flow og acfeveig pe aldepyio 1 vrepevarcOncio oto pedoipuitkd kot
GLVOPT) HOVOUEPT] 1} GE OMOLOINTOTE OO TO. GAAC GUGTATIKG.

HEIPO®YAAEEIX
1) MH ypnowomnoteite o ESTELITE BULK FILL Flow yio omotovedfmote GAlovg okomovg
£kT0G amd ekeivovg mov mapatifeviat oe avtég TG 0dnyieg. Xpnowonoteite to ESTELITE
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BULK FILL Flow povo cdppova pe autég Tig odnyies.

2) To ESTELITE BULK FILL Flow mpoopiletot yio. mdAnon ce, kot yio ypiion omd, adetodyovg
emayyelpotieg odovtidtpoug povo. Agv mpoopileton yla mdAnon 1 xpron omd dropa mov dev
givon enaryyehpatieg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow gdv ot cgpayicelg ac@areiog Exovv
OTAGEL 1) PaiveTal Vo Exovv TapaPlacTeL.

4) Edv to ESTELITE BULK FILL Flow mpokaiécet alhepyikyy avtidpaon 1 vrepsvoicinoia,
S10KOYTE TN %P1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowomnoteite e&etaotikd yavtio (and mhactikd, frvddo N Lotél) avd mdoo otrypn otav
xepiCeote to ESTELITE BULK FILL Flow yio vo amogevyfei n mbavotnta odiepytcdv
avtdpdoewv amd pebakpvikd povopepn. Inpeiwon: Optopéveg ovoisg/viikd pmopel vo
Swmepdoovy to eEetaotikd yavtie. Eav to ESTELITE BULK FILL Flow £A0et o€ emagn pe
0 €EETACTIKA YAVTIOL, OQUIPESTE KO TETAETE TOL YAVTLOL KO TAOVETE TOL YEPLOL GYOMACTIKG [IE
VEPO TO GUVTOHOTEPO SLUVOTOV.

6) Amogiyete v enagpn tov ESTELITE BULK FILL Flow pe ta pdtia, tov BAevvoydvo, to
Séppa Kat ta povya.

- Edv 1o ESTELITE BULK FILL Flow é\0et og ema@ pe to pdtia, Eemhivete to. LaTio ToAn
KOAG LLE VEPO Kat ETKOWVMVIOTE e 0POUALiNTPO AUECOS.

- Edv 1o ESTELITE BULK FILL Flow é\fetl o¢ emagn pe tov frevvoydvo, ckovmicte TV
emmpealopevn mepoyn apécms Kot EEMAOVETE TOAD KOAG He VEPO HETA TNV OAOKAM PO TNG
AMOKOTAGTOONG.

- EGv to ESTELITE BULK FILL Flow £A0et oe emogn pe to 8éppa 1y o povya, daPpééte
apéong v meployn pe éva Popfait 1 yale epumotiopévn pe aAkoOn.

- KaBodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6Top0 opEcms petd T dtadikooio.

7) Anayopevetar 1 katdmoon N ewonvon tov ESTELITE BULK FILL Flow. H kotdmoon 1
£L0TIVON UTTOPEL VoL TPOKOAEGEL GOPAPO TPAVHATIOUO.

8) ' va amopuyete v axovota katdroon tov ESTELITE BULK FILL Flow, pmv to agnvete
OVETLTHPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot acheveig kot Ta moudid.

9) Kobapilete ta epyodeia tomobémong kot o fovptodicia pe aAkoOAn LETE TN xp1ion.

10) Katd ) xpfion pog povades @oTomolvpepIoHoD, TPEMEL VO, YOPLOVVTAL TPOCTUTEVTIKES
0OTHOEG LTIV, YVOMA 1) TPOGTATEVTIKG YOUAE 0vE TGO OTUypT.

11) To ESTELITE BULK FILL Flow eivat dwabBéoipo oe nudiapaveis anoypooeis. Edv
£QuppOLETAL GE GHEGES OMOKUTAGTAGEG KOIAOTT®V TV opddmv 111 1 IV, To molvpepiopévo

ESTELITE BULK FILL Flow pmopei va @oivetat ckovpo. ATo@Oyete T ¥p1cn Tov
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ESTELITE BULK FILL Flow ywo v dueon amokatdotacn tov opadmv 11 1 IV 6tav n
0O1LPAVELDL £YEL TPOTAPYLKT) CHAGIOL.

12) dwtonoivpepiote to ESTELITE BULK FILL Flow e&wotopatikd yu vo emPefaidoete tov
xpoOvo mov amorteitat yio v TApn okinpuvoen tov ESTELITE BULK FILL Flow pe
LOVESO OTOTOADHEPIGHOD OV SLUPETETE TPV TPAYULATOTOWGETE TNV OTOKATAGTOGT).

13) Avtd 10 TpOoidV eivar oyediacuévo Yo va ypnotponoteital oe Oeppokpacio dopation
(18-30°C/62-84°F). Apfiote 0 mpoidv va ehdcetl oe Oeppokpacio dopatiov mpwv mm xpnomn.
Poypd vAIKO evdéyeton va eiva dvokoro vo eEmOnet.

W Xpévog kar BGOog morvpepiopod

To ESTELITE BULK FILL Flow emitpénet Ba0og molvpepicpov 4mm (andypoon U) pe
potomoivpepiond vl 10 devtepoienta pe povada poTomorlvpeptopod oroyovov | LED (pwtewvn
évtaon: 800mW/cm? 1 meplocdtepo, unkog kopatog: 400-500nm). To Babog morvpepiopod
Tpoodiopiotnke pe Baon o 0mOTEAEGUOTO SOKILAOV TOV TPOYLOTOTOWONKAY GOUGOVE 1E TV
evomnta 7.10 “Babog morvpepiopon” tov mpotimov ISO 4049.

HEIAIKEEX THMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta. PLT eivar oyedracpéva yia ypnon ce évav povo acbeviy. I'a va amopovyete
Sraostovpodpevn poivven, Mnv enavanmpotiCete /koat emavoypnoponoteite to poyxog PLT
UETA TN SLOVOHT) TOV VAIKOD) GTOV GUYKEKPIHLEVO aGOeVT].

2) Agv mapéyovtor dtavopeic yia to ESTELITE BULK FILL Flow. Xpnoponowmote évav
Savopéa mov epappolet oto PLT tov ESTELITE BULK FILL Flow. I T cwoth xprion kot
OTOADHOVOT), AVOTPEETE OTIG 0dNYiES TOV KOTOOKEVAGTT).

3) Aokiote eha@pLd, EAEYXOLEVT TiEST VLol VO OOTPEYETE OTOLOONTOTE Guve Opevn eEmOnon
TOL LAKOD HETA T1) JLUKOTY TG TTiEGTC.

HEOYAAEH

1) ®vidooete o ESTELITE BULK FILL Flow og Ogppoxpacia petagy 0-25°C (32-77°F).

2) ATIO®YTETE v dpeon £kbeon 610 @og kat ) Oeppomrta.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow petd v nuepounvia Anéng mov
VIOJEIKVOETAL 6T GVPLYYa 1) 611 cvokevaocio Tov PLT.

HANIOPPIYH
T v acealn andppryn tov nepicoov ESTELITE BULK FILL Flow, e&wbnote v
aypnoponoinm nrocdmra amd to SYRINGE 1) to PLT kot potonoivpepiote mpv Thv amdppuym.
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Ak0AOVONGTE TIG TOMKEG 0OMYiEG Yl00 ATOPPLYT.
AvatpéEte 6ToV 001Y0 amdppyng omoPANTOV GUGKEVOGING TOV EUPAVICETOL GTO TELOG AVTOV TOV
IFU.

HKAINIKH ATAAIKAXIA

. KaBapiopog
KoBopiote oyoractikd v empdveid tov oVt pe ehaoTikO KUTEALOEBESG Kat THoTe YOPIg
®0Op10, Kot 61N cLVEKELD. EETAOVETE e VEPD.

. Emloyn andypmong

Ipwv v anopdvecn tov dovtiod, emthééte my katdAnin andypoon tov ESTELITE BULK

FILL Flow ypnowomoidvag v kKapta omoypm®cemv mov mapéxetar pe 1o ESTELITE BULK

FILL Flow.

. ATopéveon
EAoTIKOG amopovotpog givot 1) TpoTindpevn nébodog amopdveonge.
. Mopackevn] TG KOILOTNTOG

[TapackevdoTe TV KOOTNTO Kot EETAVVETE e VEPO.

- Xy nepintmon tov emdlopddcemy Topseddvng/cOvOETNG pNTIvG, TPOYVVETE TNV ETIQAVELD
pe epéCa 1 KOVO SLOUAVTIOV Y10l VO TPOETOIUAGETE TNV TEPLOYN Y10l GLYKOAANGT: £QUPUOCTE
adpomoinoen ewogoptkod 0&E0g Yo kubapiopd: EEMAVVETE GYOAACTIKG [E VEPO: GTEYVOOTE
TANPOG pe aépa ko enelepyaoteite pe évav mapayovio o0Cevéng othaviov coppeve pE TIg
0dnyieg TOL KATUOKEVAOTH.

. IIpoctacia Tov TOAYPOD

Ipéner va ypnopomombel vpo&eido Tov acPestiov edv 1 Koo T PpickeTat o€ Gueon

yeurviaon pe tov mohgo. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yu v

TPocTacio Tov Toreov, kaddg avtd To VAKE Oa avayarticovy tov moivpepiopd tov ESTELITE

BULK FILL Flow. To ESTELITE BULK FILL Flow 8ev gvdeikvotat yia amevbeiog kdvym tov

TOAPOV.

. ZOOTNNO 6VYKOAANONG
E@appoote £va oGO GUYKOAANGNG COUPMVO LE TIG AVTIGTOXEG 0ONYIEG TOV KUTOACKEVUGTY).
. Aravopn

7-1.PLT
Tapakorodpe duPaote Tig MEIAIKEE SHMEIQEEIE T'TA TH XPHEH TOY PLT mpw
xpnon.

- Poptmote 1o PLT péoa oe £vav dtavopéa mov epappolet oto PLT.

—

IS

“w
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=
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- Apaupécte 10 mdpo Tov PLT.
7-2. SYRINGE
1) Kpatiote T0 poyy)0g Kot TEPIGTPEYTE TO TMOUM APIGTEPOGTPOPU. YO VOL TO OPUIPECETE. [1]
2) Kpatfote to plhyyog kot tomobetnote 1o Gkpo dtavoung endve og avtd. Iepotpéyte 0
GKpo dovopng deElootpopa LEYPL Vo ac@oricel Kaid. [2]

1
=

- Ta mopelkodpeva kot to Grkpo dtavoung eivar oyedocuéva amokielotikd yo to ESTELITE
BULK FILL Flow. Anogiyete ) ypfion dxpov dtavopng aiing papkag pe 1o ESTELITE
BULK FILL Flow.

- To dxpa Stavopng Twrovvtat emiong Eexwpiotd.

- XpnoHomomaoTe YAvTio 0TV TPOGAPTATE TO GKPO SLOVOUNG.

. "Epgpadn ko dnpovpyia meprypappatog

H éuopaén mg kohdmrag propei va mpaypatonombel anevbeiog omd to dxpo dtavoprig/PLT.

Ta otpdpata dev tpénet va vepfaivovy ta 4mm kabe @opd.

- MHN ookeite vreppforikn dbvapn yio va eEwbnoete to vAko ord ) odpryye 1| to PLT
OPESMG HETG TV CpaipeoT) amd TO Yuyeio.

- MHN avapetyvoete to ESTELITE BULK FILL Flow pe dileg papkeg oovletng pntivig 1
areg amoxpdoelg tov ESTELITE BULK FILL Flow, Tpokellévov va amo@OysTe TOV oTeAn
TOAVUEPIGHO 1) TOV EYKA®PBLoUO UoOAIB®Y aépa.

- Ly mepintwon g cVPLYYag, Yo Vo AmoQUYETE TN S1aGTOVPOVUEVT) HOAVVGT, Aol
eEwboete TV TAOTO, AEAPESTE KoL 0mOPPiYTE TO AKPO SLOVOUNG, OKOVTIGTE TO POYYOG LE
yao Kot emovatonofeToTe TO TOUM OUECOS.

. Mlolvpepropog

Dotomolvpepiote Kae GTPOUO Y100 TOVAAYIGTOV TOV DTOSEIKVVOUEVO ¥PpOVO (avaTpésTe oTIg
GLGTAGELS TOAVHEPIGHOD TUPaKAT®). PoTomoivpepioTte KGOe oTpdp (ThyOoVS £mg 4 mm)
FPNOOTOIOVTOG HOVASA POTOTOAVUEPIGHOD ahoyovov 1) LED pe pijkog kbparog 400-500nm.
Befoaiwbeite 611 1 évraon g povadog potonoivpeptopot givar 800mW/ecm? 1 neplocdtepo.
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Kpatote 10 dkpo tov 081700 emTog 660 T0 SuVITOV KOVTHTEPO GTNV GMOKATAGTAUOT KATA TN
Sapketa g £kbeong 6To QOG.
XYXTAXEIZ IOAYMEPIZMOY

Amndypwon BaBog otpdpatog Datewi ££080g Xpovog TOAHEPIGHOD

‘Oleg o1 amoYpMOOELS 4mm >800mW/cm? 10 devrt.

- Edv tomobetnbel otpdpa covietng pntivg GAANG HapKaG ETAVE® OO THV TOAVUEPIGUEVT

oOvOeTn pnTivn, axolovdnote Tig avtiotoryeg odnyieg ypions.
10. dwipopo

Aopope®ote Kot oTIMB®OOTE TV amokotdotaon. [ wipiopa, ypnoiporomote dickoug

PWIPIGHOTOG /KL KOVOLG PVIPIGHOTOG AETTOKOKK®MV SLOUAVTIOV. XPNGILOTOMOTE UETUAAKES

Towvieg wipiopatog 1 tovieg otidBoong Prvoriov yo tig £yyvg empaveies. o m otidfoon,

YVOAGTE pE EAAGTIKOVG KMDVOVG 1) omoladnmote katdAAnia epyaleio otidPoong. I'o v tekikn

otirfoon, ypnopomomote dickovg amd Toodya 1) Tpoxovs omd Pappakt pe mdota oTiABwong, 1

KkatdAAnia epyoreia otikBoong.

- Adote 0d1yieg 6TOV 00BEVT ETUPKMG GYETIKG LE TN GLVTIPNON TNG GMOKUTAGTUONG HETE TN
Oepomeio.

O ypfiomg 1/kon o acbeviig Tpémet vo avapépet kGOe GoPfupd TEPIOTATIKO TOL EXEL TPOKVYEL GE
GY£GT LE TO TPOIOV GTOV KATACKEVOOTH KAl 0TIV appddia apy Tov kpdtovg LEAOVG 6T0 omoio
givar eykateopévog o xpnotng /Kot o achevic.

YHMANTIKH EHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio (nuid 1 TPOVHATIGHO TOV
TpokANONKe amd akatdAAnAn xpiion owtod Tov TPoidvToc. Amotedlei mpocwmiky evOHVY TOV
080VTLATPOL VO SLUGPALIGEL OTL TO TPOIOV £fvar KATAAANAO Yior EQUPLOYT TPV TV YPTOM).

Ot mpoduaypagég vokewtor og alhayég ywpic Tpogwdonoinon. Otav aArdéovy ot Tpodiaypapég
TOL TTPOIOVTOC, 01 03NYieg Kat 0t TPOPLAGEELS eVOEYETAL VoL 0ALAEOLY eTtionG.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a bassa
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viscosita. Questo materiale fluido a basso stress puo essere posizionato con incrementi di
4mm. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato
come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorpora la tecnologia dell’iniziatore di Fotopolimerizzazione
a Radicali Amplificati (RAP). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di
polimerizzazione e I’ottimizzazione del tempo di lavoro.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contiene il 70% in peso (56% in volume) di riempitivo zirconio-
silicio sferico e di riempitivo composito. Il riempitivo composito offre una minore
sollecitazione di contrazione in fase di polimerizzazione grazie alla sua forma arrotondata. Il
riempitivo sferico contenuto in ESTELITE BULK FILL Flow ¢ costituito da particelle sferiche
(dimensioni medie delle particelle: 200nm, range delle dimensioni delle particelle: da 100 to
300nm) che facilitano un’eccellente conservazione della lucentezza e resistenza all’usura.
ESTELITE BULK FILL Flow contiene Bisfenolo A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-
MPEPP), Mechinolo, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ disponibile in SIRINGA o in Puntale Pre-caricato (PLT).

ECOLORE
U (Universale), A1, A2, A3, Bl
- Per conoscere i colori disponibili, rivolgersi al proprio distributore locale.

INDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Rivestimento cavitario (liner di cavita)

- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti
- Riparazione di porcellana/compositi

I CONTROINDICAZIONI

ESTELITE BULK FILL Flow contiene monomeri metacrilici. NON usare E ESTELITE BULK
FILL Flow in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici 0 monomeri correlati o ad
uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai professionisti
operanti nel settore delle cure dentali.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE BULK FILL Flow,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

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

6) Evitare il contatto di ESTELITE BULK FILL Flow con occhi, mucose, cute e abiti.

-Se ESTELITE BULK FILL Flow viene in contatto con gli occhi, sciacquare
abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- n caso di contatto di ESTELITE BULK FILL Flow con le mucose, pulire immediatamente la
parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro.

- Se ESTELITE BULK FILL Flow entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente I’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o I’
aspirazione possono causare gravi lesioni.

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

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

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ disponibile in tonalita semi-traslucide. Se applicato in restauri
diretti di Classe I1I o IV, ESTELITE BULK FILL Flow polimerizzato potrebbe apparire scuro.
Evitare di utilizzare ESTELITE BULK FILL Flow per il restauro diretto di Classe IIT o IV
quando I’opacita ¢ di primaria importanza.

12) Polimerizzare ESTELITE BULK FILL Flow extraoralmente e rispettare il tempo necessario
per I’indurimento completo di ESTELITE BULK FILL Flow utilizzando I’unita di
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polimerizzazione prima di eseguire il restauro.

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

ETEMPO DI POLIMERIZZAZIONE E PROFONDITA

ESTELITE BULK FILL Flow permette una profondita di polimerizzazione di 4mm (Colore U)
polimerizzando per 10 secondi con un’unita di polimerizzazione alogena o a LED (intensita della
luce: 800mW/cm? o maggiore, lunghezza d’onda: 400 - 500nm). La profondita di polimerizzazione
¢ stata determinata sulla base dei risultati dei test eseguiti in conformita con la sezione 7.10
“profondita di polimerizzazione” di ISO 4049.

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 BULK FILL Flow non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
ESTELITE BULK FILL Flow. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le
istruzioni del fabbricante.

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

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

HESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE BULK FILL Flow, 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.
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HPROCEDURA CLINICA

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

. Scelta del colore
Prima dell’isolamento del dente, selezionare il colore di ESTELITE BULK FILL Flow
utilizzando la scheda colore fornita per ESTELITE BULK FILL Flow.

. Isolamento
1l migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa.NON
UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK
FILL Flow non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.

Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

Erogazione

7-1. PLT

Si prega di leggere le lINOTE SPECIALI PER L'USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

7-2. SIRINGA

1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]

2) Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore. Girare il puntale erogatore in senso
orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

—

N

w

IS

w

&

N

29



i
=

- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE BULK FILL
Flow. Non utilizzare con ESTELITE BULK FILL Flow puntali erogatori di altre marche.

- I puntali erogatori sono anche venduti separatamente.

- Usare sempre i guanti quando si applica il puntale erogatore.

8. Riempimento e modell e

Le cavita possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore/PLT. Gli incrementi non

devono essere superiori a 4mm per volta.

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

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

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

Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (consultare le
raccomandazioni di polimerizzazione fornite di seguito). Fotopolimerizzare ciascuno strato (fino
ad un incremento di 4mm) utilizzando unita di polimerizzazione alogena o a LED con una
lunghezza d’onda di 400 - 500nm. Assicurarsi che ’unita di fotopolimerizzazione abbia
un’intensita di 800mW/cm? o pil. Tenere la punta della guida luminosa il piu possibile vicina al
punto di restauro durante I’esposizione alla luce.

RACCOMANDAZIONI DI POLIMERIZZAZIONE

»

Colore Profondita incremento | Emissione luminosa | Tempo di polimerizzazione

Tutte le tonalita di colore 4mm >800mW/cm’ 10 sec.
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- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre marche,
attenersi alle relative istruzioni.
10. Finitura

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

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

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell” utilizzatore professionale
assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo d’intervento previsto.

Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istr

PO TUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atencio as informacgdes, precaucdes e notas

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ uma resina composta de baixa viscosidade, fotopolimerizavel
e radiopaca. Este material fluido de baixa tensdo pode ser colocado em incrementos de 4mm.
Possui radiopacidade igual ou superior a I mm de aluminio e ¢ classificado como um material
Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow incorpora a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagao
amplificada por radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugdo do
tempo de fotopolimerizagdo e do amplo tempo de trabalho.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contém 70% em peso (56% em volume) de material de
enchimento silica-zirconio esférico e material de enchimento composito. O enchimento
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composito proporciona uma tensao de contragdo de polimerizagdo reduzida devido a sua forma
volta. O enchimento esférico contido no ESTELITE BULK FILL Flow (tamanho médio das
particulas: 200 nm, faixa de tamanho das particulas: de 100 a 300 nm) promove uma excelente
retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste. ESTELITE BULK FILL Flow contém Bisfenol A
di (2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno, e absorvedor
de UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT,
“Pre Loaded Tip”).

ETONALIDADE
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades disponiveis.

EINDICACOES

- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores

- Revestimento de cavidades

- Para vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas
- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRAINDICACOES

ESTELITE BULK FILL Flow contém mondmeros de metacrilato. NAO utilizar ESTELITE
BULK FILL Flow em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade ao metacrilato e monémeros
afins ou a qualquer um dos outros ingredientes.

HEPRECAUCOES

1)NAO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow para qualquer propésito que nio esteja
mencionado nestas instrugdes. Utilizar ESTELITE BULK FILL Flow unicamente conforme
indicado neste documento.

2) ESTELITE BULK FILL Flow s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser vendido nem utilizado por
profissionais que nao pertengam a area da odontologia.

3) NAO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow se os selos de seguranga estiverem abertos ou se
aparentemente tiverem sido forcados.

4) No caso de ESTELITE BULK FILL Flow causar uma reagdo alérgica ou de hipersensibilidade,
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interromper imediatamente a sua utilizagdo.

5) Ao manusear ESTELITE BULK FILL Flow utilizar sempre luvas de exame (plastico, vinil ou
latex) para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos monomeros de metacrilato. Nota:
certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Caso ESTELITE
BULK FILL Flow entre em contato com as luvas de exame, retirar e descartar as luvas, e lavar
cuidadosamente as méos com agua o mais rapidamente possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE BULK FILL Flow com os olhos, mucosas, pele e roupa.

- No caso de ESTELITE BULK FILL Flow entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosa e
abundantemente os olhos com agua e consultar imediatamente um oftalmologista.

- Caso ESTELITE BULK FILL Flow entre em contato com as mucosas, limpar imediatamente
a area afetada e lavar cuidadosa e abundantemente com agua depois de completar a
restauragao.

- Caso ESTELITE BULK FILL Flow entre em contato com a pele ou a roupa, ensopar
imediatamente a zona com um tampao ou uma gaze de algodao embebido em alcool.

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

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

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE BULK FILL Flow, ndo deixar o produto ao
alcance dos pacientes ou das criangas.

9) Limpar os instrumentos e escovas com alcool apos a utilizagao.

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagio, devem-se proteger sempre os olhos (com viseiras,
oculos de protegdo).

11) ESTELITE BULK FILL Flow esta disponivel em tonalidades semi-translucidas. Se for
aplicado em restauragdes diretas de cavidades de Classe I1I ou IV, o ESTELITE BULK FILL
Flow polimerizado pode parecer escuro. Evitar usar ESTELITE BULK FILL Flow para fazer
restauragdes diretas de cavidades de Classe I1I ou IV quando a opacidade for primordial.

12) Fotopolimerize o ESTELITE BULK FILL Flow fora da boca para confirmar o tempo
requerido para o endurecimento completo do ESTELITE BULK FILL Flow com a sua unidade
de fotopolimerizagdo antes de fazer a restauragdo.

13) Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
extrusdo de um material frio.
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ETEMPO DE POLIMERIZACAO E PROFUNDIDADE

ESTELITE BULK FILL Flow permite uma profundidade de polimerizagdo de 4mm (tonalidade U)
por fotopolimerizagdo durante 10 segundos com uma unidade de fotopolimerizagao de Halogénio
ou LED (Intensidade luminosa: 800mW/cm? ou superior, comprimento de onda: 400 - 500nm). A
profundidade de polimerizagao foi determinada com base nos resultados de testes realizados em
conformidade com as especifica¢des da se¢do 7.10, “profundidade de polimeriza¢do”, da norma
ISO 4049.

HENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO 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) Nao sao fornecidos dosadores para o ESTELITE BULK FILL Flow. Utilizar um dosador que
se adapte ao PLT do ESTELITE BULK FILL Flow. Para utilizagao e desinfec¢ao adequadas,
seguir as instru¢des do fabricante.

3) Aplicar uma pressdo leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter
cessado a pressdo.

HMARMAZENAMENTO
1) Guardar o ESTELITE BULK FILL Flow a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.
3) NAO UTILIZAR ESTELITE BULK FILL Flow depois da data de validade indicada na
embalagem da seringa ou do PLT.

HEELIMINACAO

Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE BULK FILL Flow, retirar o produto nao
utilizado da seringa ou do PLT, e proceder a sua polimerizagao antes de o descartar.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

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

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
A superficie dentaria deve ser limpa com uma taga de borracha e pasta profilatica sem fluor,
enxaguando em seguida.
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. Selecio de tonalidade

Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de ESTELITE BULK FILL Flow
usando o cartdo de tonalidades fornecido para ESTELITE BULK FILL Flow.

Isolamento

O Isolamento do dente a ser restaurado deve ser feito preferencialmente com dique de borracha.

. Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade. Lavar com 4gua e secar com jato de ar.

- 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
abundantemente com 4gua; secar exaustivamente com ar e aplicar um agente adesivo com
silano seguindo as instrugdes do fabricante.

Prote¢iio da polpa

No caso da cavidade estar localizada muito perto da polpa, deve-se aplicar um forramento de

hidroxido de calcio. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE EUGENOL para proteger a

polpa, pois esse tipo de material inibe a polimerizagdo de ESTELITE BULK FILL Flow. O

ESTELITE BULK FILL Flow néo ¢ indicado para o forramento direto da polpa.

Sistema de Adesio

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante

. Dosagem

7-1. PLT
Ler BINOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZAGAO DOS PLT antes de os utilizar.
- Carregar o PLT em um dosador que se adapte ao PLT.
- Retirar a tampa do PLT.
7-2. SERINGA
1) Segurar a canula e girar a tampa no sentido antihorario para remové-la. [1]
2) Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem nela. Girar a Ponta de Dosagem no sentido
horario até que fique fechada com seguranca. [2]

35



o

o

1
=

- Os acessorios ¢ a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o ESTELITE
BULK FILL Flow. Evitar utilizar Pontas de Dosagem de outras marcas com o ESTELITE
BULK FILL Flow.

- As Pontas de Dosagem sao vendidas separadamente.

- Calgar luvas quando for inserir a Ponta de Dosagem.

Obturacio e contornamento

As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem/PLT. Os incrementos

ndo podem exceder 4mm em qualquer momento.

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

- NAO misturar ESTELITE BULK FILL Flow com outras marcas de resina composta ou outras
tonalidades de ESTELITE BULK FILL Flow, para evitar a polimerizagdo incompleta ou a
formagéo de bolhas de ar.

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

Polimerizagio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver as recomendagdes

de polimerizagdo acima). Fotopolimerizar cada camada (até o incremento de 4mm) usando a

unidade de fotopolimeriza¢do de Halogénio ou LED com um comprimento de onda de 400 -

500nm. Certificar-se de usar uma unidade de fotopolimeriza¢do com uma intensidade de
800mW/cm?® ou superior. Manter a extremidade do guia de luz o mais perto possivel da
restauragao durante a exposi¢ao a luz.

36



RECOMENDACOES DE POLIMERIZACAO

Tonalidade Profundidade de Incremento | Saida luminosa | Tempo de polimeriza¢ao

Todas as tonalidades 4mm >800mW/cm? 10 seg.

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

Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar discos de acabamento e/ou pontas de
acabamento finas diamantadas. Utilizar tiras de acabamento metalicas ou em vinil para as
superficies proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento adequado
para polimento. Para o polimento final, utilizar discos de feltro ou discos de algoddo com pasta
de polimento, ou instrumentos de polimento adequados.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengio da restauragio apos 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 ndo é responsavel por danos ou lesdes causados pela
utilizagdo indevida do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia verificar
se este produto ¢ adequado para uma determinada aplicagdo antes de o utilizar.

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

o.ooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1) ESTELITE BULK FILL Flow este o rdsina compozita radioopacd, fotopolimerizabila, de
vascozitate redusa. Acest material fluid “low-stress” poate fi depus in straturi de 4mm. Are o
radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si
de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.
2) ESTELITE BULK FILL Flow incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii
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amplificate cu radicali (tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de
fotopolimerizare mai scurt si a unui timp de lucru indelungat.

3) ESTELITE BULK FILL Flow contine 70% in greutate (56% in volum) material de umplutura
sferic din siliciu-zirconiu si din compozit. Materialul de umplutura din compozit reduce stresul
de contractie cauzat de polimerizare, datorita formei sale fara muchii. Materialul de umplutura
sferic continut in ESTELITE BULK FILL Flow (dimensiunea medie a particulelor: 200nm,
intervalul marimii particulelor: 100 la 300 nm) faciliteaza o excelenta mentinere a luciului si
rezistenta la uzurd. ESTELITE BULK FILL Flow contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoxi-
metacrilat (Bis-MPEPP), mechinol, dibutil-hidroxil-toluen si absorbant de UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow este furnizat fie in SYRINGE, fie in varf preincarcat (Pre
Loaded Tip, PLT).

ENUANTA
U (universald), A1, A2, A3, Bl
- Legat de nuantele disponibile, va rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

HINDICATIL

- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Captusirea cavitatii

- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectiondrii restaurarilor indirecte
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE BULK FILL Flow contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE BULK
FILL Flow la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari
acestora sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

EMASURI PREVENTIVE
1) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow pentru niciun alt scop decat cele mentionate in
aceste instructiuni. Utilizati ESTELITE BULK FILL Flow numai conform acestor instructiuni.
2) ESTELITE BULK FILL Flow este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre
profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.
3) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
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deteriorate.

4) Daca ESTELITE BULK FILL Flow provoaca o reactie alergicd sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTELITE
BULK FILL Flow pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

- Daca ESTELITE BULK FILL Flow vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.

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

- Daca ESTELITE BULK FILL Flow vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat
zona cu un tampon de vatd sau tifon inmuiat in alcool.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza
leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE BULK FILL Flow, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

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

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow este disponibil in nuante semi-translucide. Daca se aplica in
restaurarile directe din cavitatile de clasa III sau IV, produsul ESTELITE BULK FILL Flow
polimerizat poate parea inchis la culoare. Evitati utilizarea produsului ESTELITE BULK FILL
Flow pentru restaurarile directe de clasa III sau IV atunci cind opacitatea este maxima.

12) Inainte de a confectiona restaurarea, fotopolimerizati ESTELITE BULK FILL Flow extraoral
cu scopul de a atinge durata necesard pentru intarirea completd a produsului ESTELITE
BULK FILL Flow cu dispozitivul dumneavoastra de fotopolimerizare.

13) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F).
inainte de a-1 utiliza, lsati produsul si atingd temperatura camerei. Materialul rece poate fi
dificil de extras.
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W Timpul si profunzimea polimerizirii

ESTELITE BULK FILL Flow permite polimerizarea la o profunzime de 4mm (nuanta U) prin
fotopolimerizare timp de 10 secunde cu dispozitivul de fotopolimerizare cu halogeni sau LED
(intensitatea luminii: 800mW/cm? sau mai mult, lungimea de unda: 400 - 500nm). Profunzimea
polimerizarii a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu
sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

OBSERVATII SPECIALE LEGATE DE UTILIZAREA 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 BULK FILL Flow nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un
distribuitor care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE BULK FILL Flow.
Pentru o utilizare si dezinfectie adecvate, vezi instructiunile producatorului.

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

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE BULK FILL Flow la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directd la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow dupa data expirarii indicatd pe seringa sau pe
pachetul PLT.

HEELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE BULK FILL Flow in 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.

EMPROCEDURA CLINICA

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

2. Selectarea nuantei
fnainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvati de ESTELITE BULK FILL Flow utilizand
cheia de nuante furnizata pentru ESTELITE BULK FILL Flow.
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3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
4. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa.

- 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.

5. Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea se afla in vecinatatea pulpei.

NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece

aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE

BULK FILL Flow nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

6. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
7. Distribuirea

7-1.PLT
Vi rugam si cititi lJOBSERVATII SPECIALE LEGATE DE UTILIZAREA PLT inainte de
folosire.

- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- indepartati capacul varfului PLT.

7-2. SYRINGE
1) Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]

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

[l B
= A

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru ESTELITE BULK

41



FILL Flow. Evitati utilizarea varfurilor de distribuire de alte marci impreuna cu ESTELITE
BULK FILL Flow.
- Varfurile de distribuire sunt comercializate si separat.
- Utilizati manusi atunci cand atasati varful de distribuire.
8. Obturarea si modelarea

Cavitatea poate fi obturata direct din varful de distribuire/PLT. Straturile nu trebuie sa

depaseasca 4 mm per etapa de aplicare.

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

- NU amestecati ESTELITE BULK FILL Flow cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau
cu alte nuante de ESTELITE BULK FILL Flow pentru a evita polimerizarea incompleta sau
incorporarea bulelor de aer.

- In cazul seringii, pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extragerea pastei, indepartati si
eliminati varful de distribuire, stergeti corpul cu tifon si repuneti capacul imediat.

. Polimerizarea

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

consultati recomandarile de polimerizare de mai jos). Fotopolimerizati fiecare strat (straturi de

pana la 4mm) utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu halogeni sau cu LED, cu o lungime
de unda de 400 - 500nm. Asigurati-va ca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate de
800mW/cm? sau mai mult. In timpul expunerii la lumina, tineti varful ghidajului optic cat mai
aproape posibil de restaurare.

RECOMANDARI PRIVIND POLIMERIZAREA

N

Nuanta Grosimea stratului Intensitatea luminii Timpul de polimerizare

Toate nuantele 4mm >800mW/cm? 10 sec.

- 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 discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru
lustruirea suprafetelor proximale. Pentru lustruire, lustruiti cu varfuri de cauciuc sau cu orice
instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de filt sau roti de
bumbac cu pastd de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.
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- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a
profesionistului in domeniul stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

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

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

.DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) El ESTELITE BULK FILL Flow es una resina compuesta radiopaca fotopolimerizable, de
baja viscosidad. Este material fluido de baja tension se puede aplicar en incrementos de 4mm.
Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado como
material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

2) E1 ESTELITE BULK FILL Flow incorpora la tecnologia de iniciadores de fotopolimerizacion
radical amplificada (tecnologia RAP). La tecnologia RAP permite menor tiempo de
fotopolimerizacion y mayor tiempo de trabajo.

3) El ESTELITE BULK FILL Flow contiene en peso un 70% (56% en volumen) de relleno de
silice-zirconio esférico y de relleno de composite. El relleno de composite ofrece una menor
tension de contraccion por polimerizacion debido a su forma redonda. El relleno esférico que
se encuentra en el ESTELITE BULK FILL Flow (tamafio medio de las particulas: 200nm,
rango de tamafios de las particulas: 100 a 300nm) provee una excelente retencion del brillo y
resistencia al desgaste. El ESTELITE BULK FILL Flow contiene Bisfenol A di(2-hidroxi
propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenol A
polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de UV.

4) El ESTELITE BULK FILL Flow se suministra en JERINGA o en Punta precargada (Pre
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Loaded Tip - PLT).

HETONO
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Consulte a su distribuidor local para obtener informacion sobre los tonos disponibles.

EINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento cavitario

- Regularizacion de paredes cavitarias antes de la elaboracion de restauraciones indirectas
- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

ESTELITE BULK FILL Flow contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE BULK
FILL Flow en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilato y mondémeros relacionados o a
alguin otro ingrediente.

EPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow para otros fines diferentes de aquellos sefialados en
estas instrucciones. Utilizar ESTELITE BULK FILL Flow tinicamente conforme a las
presentes indicaciones.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de
odontdlogos licenciados capacitados para los tratamientos dentales. Venta y uso destinados
exclusivamente a profesionales dentales.

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

4)En caso de que ESTELITE BULK FILL Flow causara una reaccién alérgica o
hipersensibilidad, suspender inmediatamente su utilizacion.

5) Utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular ESTELITE
BULK FILL Flow a fin de evitar posibles reacciones alérgicas debidas a los mondomeros
metacrilicos. Advertencia: Algunas sustancias/materiales pueden penetrar a través de los
guantes. En caso de contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los guantes de exploracion,
retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.

6) Evitar el contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los ojos, enjuagar bien los ojos
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con agua y contactar inmediatamente con un oftalmologo.

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

- En caso de contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con la piel o la ropa, lavar
inmediatamente la zona con un tapon de algodén o una compresa impregnados de con
alcohol.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestioén o absorciéon
puede causar lesiones graves.

8) A fin de evitar una ingestion accidental de ESTELITE BULK FILL Flow, el producto no debe
dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.

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

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

11) El ESTELITE BULK FILL Flow esta disponible en tonos semitranslucidos. Si se aplica en
restauraciones cavitarias directas de Clase III o IV, el ESTELITE BULK FILL Flow puede
parecer oscuro. Evite la utilizacion de ESTELITE BULK FILL Flow para la restauracion
directa de Clase IIT o IV cuando la opacidad es primordial.

12) Fotopolimerice utilizando su unidad de fotopolimerizacion el ESTELITE BULK FILL Flow
extraoralmente para confirmar el tiempo necesario para el endurecimiento completo del
ESTELITE BULK FILL Flow, antes de realizar la restauracion.

13) Este producto esta diseiiado para su uso a temperatura ambiente (18 — 30 °C / 62 — 84 °F).
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. El material frio
puede ser dificil de expulsar.

ETIEMPO Y PROFUNDIDAD DE POLIMERIZACION

El ESTELITE BULK FILL Flow permite una profundidad de 4mm (tono U) por
fotopolimerizacion de 10 segundos con una unidad de fotopolimerizacion de luz haléogena o LED
(intensidad de luz: 800mW/cm? o mas, longitud de onda: 400 — 500nm). La profundidad de
polimerizacion se determiné en base a los resultados de las pruebas realizadas segin la seccion
7.10 (profundidad de polimerizacion) de la norma ISO 4049.

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
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cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.

2) No se suministran dispensadores para ESTELITE BULK FILL Flow. Utilizar un dispensador
adaptado para la PLT de ESTELITE BULK FILL Flow. Para un uso y una desinfeccion
correctos, véanse las instrucciones del fabricante.

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

IALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow, 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
Limpie perfectamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta de profilaxis
sin fluor y después enjuaguela con agua.

. Seleccion del color
Antes del aislamiento del diente, seleccione el tono apropiado utilizando la tarjeta de tonos
proporcionada para el ESTELITE BULK FILL Flow.

. Aislamiento
La mejor forma de aislar es utilizar un dique de goma.

. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad y enjuaguela con agua.

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

Si la cavidad esta cerca de la pulpa, se debe aplicar hidroxido de calcio. NO UTILICE
MATERIALES QUE CONTIENEN EUGENOL para proteger la pulpa porque inhibiran la
polimerizacion del ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow no esta
indicado para obturar una exposicion pulpar directa.

. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segiin las instrucciones del fabricante.

. Dispensacién

7-1 PLT
Antes del uso, lea las lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT.
- Cargue la PLT en un dispensador compatible.
- Retire la tapa de la PLT.
7-2 JERINGA
1) Sujete la boquilla y retire la tapa girandola en contra de las manecillas del reloj. [1]
2) Sujete la boquilla y coldquele la punta de dispensacion. Gire la punta de dispensacion a
favor de las manecillas de reloj hasta que quede firmemente fijada. [2]

=

—— f{%m\

- Los accesorios y la punta de dispensacion estan especificamente disefiados para el ESTELITE
BULK FILL Flow. Evite usar puntas de dispensacion de otras marcas en el ESTELITE BULK
FILL Flow.

- Las puntas de dispensacion también se venden por separado.

- Utilice guantes cuando fije la punta de dispensacion.

. Empaste y contorno

La caries se puede empastar directamente desde la punta de dispensacion / PLT. Los incrementos

no deben superar los 4mm cada vez.

- NO ejerza una fuerza excesiva para expulsar el material de la jeringa o la PLT inmediatamente
después de retirarlo del refrigerador.
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- NO mezcle el ESTELITE BULK FILL Flow con otras marcas de resina compuesta u otros
tonos de ESTELITE BULK FILL Flow, para evitar la polimerizacion incompleta o que queden
burbujas de aire atrapadas.

- Si usa una jeringa, a fin de prevenir contaminacion cruzada, después de expulsar la pasta retire
y deseche la punta de dispensacion, limpie la boquilla con una gasa y coloque la tapa
inmediatamente.

. Polimerizaciéon

Fotopolimerice cada incremento durante al menos el tiempo indicado (vea las recomendaciones

para la polimerizacion a continuacion). Fotopolimerice cada capa (incremento de hasta 4mm)

utilizando la unidad de fotopolimerizacion de luz haldgeno o LED con una longitud de onda de

400 — 500nm. Asegurese de que la unidad de fotopolimerizacion tenga una intensidad de

800mW/cm? o mas. Durante la exposicion a la luz, sujete la punta de la guia de luz lo més cerca

posible del reconstituyente.
RECOMENDACIONES PARA LA POLIMERIZACION

o

Tono Profundidad del incremento | Salida de la luz | Tiempo de polimerizacion

Todos los tonos 4mm >800mW/cm? 10 seg.

- Si otras marcas de resinas compuestas se disponen en capas sobre el composite polimerizado,

siga las instrucciones correspondientes.
10. Acabado

Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar discos de acabado y/o puntas de

diamante de acabado fino. Utilizar bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo

para las superficies proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de

pulido adecuado. Para el pulido final, utilizar discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de

pulir o un instrumento de pulido adecuado.

- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del
tratamiento.

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 no es responsable de cualquier dafio o lesion
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontologo

48



asegurarse de que el producto es adecuado a la aplicacion antes de utilizarlo.
Las especificaciones estan sujetas a cambios sin aviso previo. En caso de cambios en las
especificaciones del producto, podran también cambiar las instrucciones y precauciones de uso.

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan énce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE BULK FILL Flow diisiik viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyoopak bir kompozit
rezindir. Bu diisiik stresli akici materyal 4mm’lik tabakalar halinde yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina
gore Tip 1 ve Smif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir.

2) ESTELITE BULK FILL Flow biinyesinde Radikal Gii¢lendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatict teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla
sertlestirme stiresi ve daha uzun bir ¢alisma siiresine olanak saglar.

3) ESTELITE BULK FILL Flow agirlikga %70 (hacimce %56) oraninda sferik silika-zirkonya
doldurucular ve kompozit doldurucular igerir. Kompozit doldurucular keskin olmayan sekilleri
sayesinde polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar. ESTELITE BULK FILL
Flow’da bulunan sferik doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 200nm, partikiil boyut aralig::
100 ila 300nm) mitkemmel parlaklik korunmasina ve asinma direncine imkan verir.
ESTELITE BULK FILL Flow Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA),
Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP),
Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

4) ESTELITE BULK FILL Flow, SYRINGE iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

ERENK

U (universal), A1, A2, A3, Bl

- Mevcut renkler i¢in liitfen yerel distribiitoriiniize danisin.
BMENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite astarlama

- Indirekt restorasyonlarm yapilmasindan énce kavite undercut’larinin bloke edilmesi
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- Porselen/kompozit onarimi

BKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE BULK FILL Flow metakrilik monomerler igerir. ESTELITE BULK FILL Flow’u
metakrilike ve iliskili monomerlere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine kars1 alerjik
veya asirt duyarl olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE BULK FILL Flow’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda baska bir
amagla KULLANMAYIN. ESTELITE BULK FILL Flow’u yalnizca burada belirtildigi sekilde
kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE BULK FILL Flow’u
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE BULK FILL Flow bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) ESTELITE BULK FILL Flow ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu
alerjik reaksiyon olasiligindan kagimak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya
lateks) kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. ESTELITE BULK FILL Flow muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri
¢ikarip atin ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayn.

6) ESTELITE BULK FILL Flow’un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kaginm.

- ESTELITE BULK FILL Flow gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaymn ve hemen
bir goz doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE BULK FILL Flow mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayn.

- ESTELITE BULK FILL Flow ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirtlmig bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) ESTELITE BULK FILL Flow yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon
ciddi yaralanmaya yol agabilir.
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8) ESTELITE BULK FILL Flow’un istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
cocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar: kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

11) ESTELITE BULK FILL Flow yari saydam renklerde mevcuttur. Kavite Smif III veya IV
direkt restorasyonlarda uygulanirsa sertlesmis ESTELITE BULK FILL Flow koyu renk
goriinebilir. Opasitenin 6nemli oldugu durumlarda ESTELITE BULK FILL Flow’u Sif III
veya IV direkt restorasyonlarda kullanmaktan kaginin.

12) Restorasyonu yapmadan énce ESTELITE BULK FILL Flow’un sizin 1sikla sertlestirme
tinitenizle tam olarak sertlesmesi igin gereken zamana uyarak ESTELITE BULK FILL Flow u
ekstraoral olarak 1sikla sertlestirin.

13) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Kullanmadan &nce iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin gikarilmasi
zor olabilir.

M Sertlestirme siiresi ve derinligi

ESTELITE BULK FILL Flow Halojen veya LED 151k cihazi (Isik siddeti: 800mW/cm? veya stii,
dalga boyu: 400-500nm) ile 10 saniye sertlestirilmek suretiyle 4mm’lik sertlestirme derinligine (U
rengi) imkan verir. Sertlesme derinligi ISO 4049 standardinin 7.10 bolimiindeki “polimerizasyon
derinligi” uyarinca yapilan test sonuglarina dayanarak belirlenmistir.

EPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

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

2) ESTELITE BULK FILL Flow i¢in dispenser verilmez. ESTELITE BULK FILL Flow un
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullamim ve dogru dezenfeksiyon i¢in tireticinin
talimatlarina bakin.

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

ESAKLAMA
1) ESTELITE BULK FILL Flow’u 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaymn.
2) Is1a ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
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3) ESTELITE BULK FILL Flow’u siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

ESTELITE BULK FILL Flow’un kalanm giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan
kismi SYRINGE ve PLT den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulayn.

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

BKLINiK PROSEDUR

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

. Renk Secimi
Disin izolasyonundan once birlikte verilen renk kartin1 kullanarak ESTELITE BULK FILL
Flow’un uygun rengini se¢in.

. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piriizlendirici 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 kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin
OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE BULK
FILL Flow’un sertlesmesini engeller. ESTELITE BULK FILL Flow direkt pulpa kaplamasi igin
endike degildir.

Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.

. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1. PLT
Kullanmadan énce liitfen lPLT lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.
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- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT’nin kapagini ¢ikarin.
7-2. SYRINGE
1) Agizlig: tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
2) Agizhig: tutun ve Materyal Cikarma Ucunu Ustiine yerlestirin. Materyal Cikarma Ucunu
emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]

0, D
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE BULK FILL Flow ig¢in
tasarlanmustir. Baska markalarin Materyal Cikarma Uglarini ESTELITE BULK FILL Flow ile
kullanmaktan kaginin.

- Materyal Cikarma Uglar1 ayr1 olarak da satilmaktadir.

- Materyal Cikarma Ucunu takarken eldiven kullanin.

. Dolgu ve konturlama

Kavite dogrudan Materyal Cikarma Ucu/PLT den doldurulabilir. Tabakalar bir seferde 4 mm

kalinligr asmamalidir.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringa veya PLT den ¢ikarmak igin asiri
baski UYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklar1 olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE BULK FILL
Flow’u diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE BULK FILL Flow’un diger
renkleri ile KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde, ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in, Pati ¢ikardiktan sonra Materyal
Cikarma Ucunu ¢ikarin ve atin, agizhigi gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.

. Sertlestirme

Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen asagida yer alan sertlestirme tavsiyelerine bakin)

boyunca 1sikla sertlestirin. Her tabakay: (en ¢ok 4mm’lik tabaka) dalga boyu 400-500nm olan

Halojen 151k cihazi veya LED 151k cihazi kullanarak 1sikla sertlestirin. Isik cihazinin siddeti

800mW/cm? veya tistii olmalidir. Isiga maruziyet sirasinda 1s1k kilavuzu ucunu restoratif

o

o
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materyale miimkiin oldugunca yakin tutun.
SERTLESTIRME TAVSIYELERI

Renk Tabaka Kalinligi Isik Cikist Sertlesme Stiresi

Biitiin renkler 4mm >800mW/cm? 10 sn

- Sertlestirilen kompozit iizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o
materyale iliskin talimatlari izleyin.
10. Bitirme

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

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

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

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

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

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1) ESTELITE BULK FILL Flow je radionepropusna kompozitna smola niske viskoznosti koja se
stvrdnjava polimerizacijom svjetlom. Ovaj te¢ni materijal niskog naprezanja moze se postaviti
u koracima od po 4 mm. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je
kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.
2) ESTELITE BULK FILL Flow ukljuc¢uje tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skra¢eno vrijeme
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stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno vremena za rad.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sadrzi 70% masenog udjela (56% volumena) sfernog punjenja
silicijevog dioksida i kompozitno punilo. Kompozitno punilo pruza smanjeno naprezanje
polimerizacijskog skupljanja zbog svog okruglog oblika. Sferi¢no punilo sadrzano u
ESTELITE BULK FILL Flow (srednja veli¢ina ¢estica: 200 nm, raspon veli¢ine Cestica: 100
do 300 nm) omogucava izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na trosenje. ESTELITE BULK
Flow sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), mekinol, dibutil
hidroksil i apsorber UV zraka.

4) ESTELITE BULK FILL Flow se isporucuje ili u STRCALJKI ili u unaprijed napunjenom
vrhu (PLT).

ENIJANSE
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

EINDIKACUJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci

- Obloga Supljine

- Blokiranje podrezivanja Supljina prije izrade neizravnih nadomjestaka
- popravak porculana / kompozita

KONTRAINDIKACIJE

ESTELITE BULK FILL Flow sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE BULK FILL Flow
NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere ili
bilo koji drugi sastojak.

HEMJERE OPREZA

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

2) ESTELITE BULK FILL 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 BULK FILL Flow ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako
se ¢ini da su mijenjane.
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4) Ako ESTELITE BULK FILL Flow izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite s primjenom.

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

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

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

- Ako ESTELITE BULK FILL Flow dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podru¢je i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka restauracije.

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

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE BULK FILL Flow se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzro€iti ozbiljne ozljede.

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

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

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi Stitnike za oci,
naocale ili zastitne naocale.

11) ESTELITE BULK FILL Flow dostupan je u poluprozirnim nijansama. Ako se primjenjuje na
izravne restauracije klase III ili IV kaviteta, o¢vrsnuti ESTELITE BULK FILL Flow moze
izgledati tamno. Izbjegavajte koristenje ESTELITE BULK FILL Flow za izravnu restauraciju
klase Il ili IV kada je neprozirnost najvaznija.

12) Dodatno oralno svjetlosno stvrdnite ESTELITE BULK FILL Flow kako biste potvrdili vrijeme
potrebno za potpuno stvrdnjavanje ESTELITE BULK FILL Flow-a sa svojom jedinicom za
svjetlosno stvrdnjavanje prije obavljanja restauracije.

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

ESTELITE BULK FILL Flow omogucuje dubinu stvrdnjavanja od 4 mm (U nijansa)
stvrdnjavanjem svjetlom u trajanju od 10 sekundi s halogenom ili LED jedinicom za stvrdnjavanje
svjetlom (intenzitet svjetla: 800 mW/cm2 ili vise, valna duljina: 400-500 nm). Dubina
stvrdnjavanja odreduje se na temelju rezultata ispitivanja provedenih u skladu s odjeljkom 7.10
,,Dubina stvrdnjavanja” ISO 4049.

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 BULK FILL Flow se ne isporucuju. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u za ESTELITE BULK FILL Flow. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju
pogledajte upute proizvodaca.

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

HPOHRANA
1) ESTELITE BULK FILL Flow pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
Rok trajanja na ovoj temperaturi je 3 godine.
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOJTE koristiti ESTELITE BULK FILL Flow nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke.

HZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE BULK FILL Flow-a, istisnite neiskoriSteni dio iz
STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlodéu.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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

EKLINICKI POSTUPAK

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

Prije izolacije zuba, odaberite odgovaraju¢u nijansu ESTELITE BULK FILL Flow-a pomo¢u
vodica za nijanse prilozenog uz ESTELITE BULK FILL Flow.

. Izolacija

pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom.

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

. Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe
NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati
stvrdnjavanje ESTELITE BULK FILL Flow-a. ESTELITE BULK FILL Flow nije indiciran za
izravno zatvaranje pulpe.

. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.
Doziranje
7-1. PLT
Molimo progitajte lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a.
7-2. STRCALIJKA
1) drzite mlaznicu i okrecite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za uklanjanje. [1]
2) Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okre¢ite vrh za doziranje u
smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne ucvrsti. [2]
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- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za ESTELITE BULK FILL Flow.
Izbjegavajte koristenje vrha za doziranje drugih marki u kombinaciji s ESTELITE BULK
FILL Flow-om.

- Vrhovi za doziranje takoder se prodaju zasebno.

- Kada rukujete Strcaljkom i pricvrs¢ujete vrh za doziranje koristite nekontaminirane rukavice.

. Punjenje i konturiranje

Supljine se mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje/PLT-a. Koraci ne smiju prelaziti 4 mm

odjednom.

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

- NEMOJTE mijesati ESTELITE BULK FILL Flow s ostalim kompozitnim smolama ili drugim
nijansama ESTELITE BULK FILL Flow-a kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili
mjehurice zraka.

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

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

. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte preporuke za

stvrdnjavanje u nastavku). stvrdnite svaki sloj svjetlo§¢u (u koracima do 4 mm) koriste¢i

halogeno svjetlosno stvrdnjavanje ili LED jedinicu za stvrdnjavanje s valnom duljinom 400-500

nm. Provjerite je i jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje s intenzitetom od 800 mW/cm?2 ili vise.

Tijekom izlaganja svjetlu drzite vrh svjetlosnog vodica $to blize restaurativnom materijalu.

PREPORUKE ZA STVRDNJAVANJE

o

o

Nijansa Povecanja dubine 1zlaz svjetla Vrijeme stvrdnjavanja

Sve nijanse 4 mm > 800 mW/cm? 10 sek.
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- Ako su druge marke kompozitnih smola nanesene na stvrdnuti kompozit, slijedite upute za
njih.
10. Zavr$na obrada

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

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

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

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

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

S ooooooooooooooooooooooooooocoo

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE BULK FILL Flow je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki se
strjuje z lucko. Ta teko¢i material z nizkimi skr¢kom se lahko namesti po 4 mm debeline
naenkrat. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvricen
kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Tehnologija RAP omogoca skraj$an ¢as strjevanja z lucko in podaljsa ¢as
obdelovanja.

3) ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje 70 % po tezi (56 % po prostornini) sferi¢nega
cirkonijevega silikata polnila in kompozitnega polnila. Kompozitno polnilo zagotavlja manjse
kréenje polimerov zaradi okrogle oblike. Sferi¢cno polnilo ESTELITE BULK FILL Flow
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(povprecna velikost delcev: 200 nm, obseg velikosti delcev: 100 do 300 nm) omogoca odli¢no
ohranjanje sijaja in odpornost proti obrabi. ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje bisfenol A
di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), mekinol, dibutil hidroksil toluen in UV-
absorbent.

4) ESTELITE BULK FILL Flow se dobavlja v BRIZGI ali v pred napolnjeni vlozki (PLT).

HODTENEK
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih odtenkov.

EINDIKACIJE

- neposredne anteriorne in posteriorne obnove

- podlaga kavitet

- blokiranje kavitet koreninskih kapic pred izdelavo neposrednih obnov
- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE BULK FILL Flow vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE
BULK FILL Flow za paciente z alergijsko reakcijo ali preob¢utljivostjo na metakrilne ali podobne
monomere ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAJTE ESTELITE BULK FILL Flow v druge namene razen teh, ki so opisani
v navodilih. Uporabljajte ESTELITE BULK FILL Flow samo, kakor je tu dolo¢eno.

2) ESTELITE BULK FILL Flow se lahko prodaja in ga smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo v
zobozdravstvu.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE BULK FILL Flow, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

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

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

6) Preprecite stik ESTELITE BULK FILL Flow z o¢mi, sluzni¢éno membrano, kozo in oblagili.

- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik z o&mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.
- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite
prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.
- Ce ESTELITE BULK FILL Flow pride v stik s koZo ali oblagili, nemudoma o¢istite obmocje
z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.
- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.
7) Vsebine ESTELITE BULK FILL Flow ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.
8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE BULK FILL Flow, ga ne puscajte brez nadzora na
dosegu pacientov in otrok.
9) Po uporabi oéistite inStrumente za names$¢anje in $¢etke z alkoholom.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow je na voljo v polprozornih odtenkih. Ce ga nanesete v kavitete
neposrednih restavracij razreda III ali IV, je lahko ESTELITE BULK FILL Flow temnega
videza. Izogibajte se uporabi ESTELITE BULK FILL Flow za neposredne restavracije razreda
I1I ali IV, ko je opacnost prvotnega pomena.

12) ESTELITE BULK FILL Flow strdite z luc¢ko izven ust, da potrdite Cas, ki je potreben za
dokonéno strditev ESTELITE BULK FILL Flow, pri tem lucko za strjevanje uporabite pred
izvajanjem restavracije/popravila.

13) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62—84°F). Pocakajte, da se
izdelek Pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne

BCAS STRJIEVANJA IN GLOBINA

ESTELITE BULK FILL Flow omogoca globinsko strjevanje do 4 mm (U-odtenek) s strjevanjem
z lucko s halogensko ali LED-enoto za strjevanje (intenzivnost svetlobe: 800 mW/cm?2 ali ve¢,
valovna dolzina: 400-500 nm). Globina strjevanja je bila dolo¢ena na osnovi rezultatov testov,
izvedenih v skladu s poglavjem 7.10 ,,globina strjevanja“ standarda ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA PLT-je

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

2) Dozirniki za ESTELITE BULK FILL Flow niso prilozeni. Uporabljajte tak§en dozirnik, ki
ustreza PLT-jem ESTELITE BULK FILL Flow. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo
glejte navodila proizvajalca.

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

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE BULK FILL Flow pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F). Zivljenjska
doba izdelka na polici je 3 leta.
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte ESTELITE BULK FILL Flow po oznacenem roku uporabnosti na embalazi
brizge ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE BULK FILL Flow, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali PLT-ja 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
. Cistenje
Povrsino zoba dobro oéistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
. Izbira odtenka
Pred izolacijo zoba izberite ustrezen odtenek ESTELITE BULK FILL Flow s pomocjo
prilozenega vodnika po odtenkih ESTELITE BULK FILL Flow.
. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.
. Priprava votline
Pripravite votlino in sperite z vodo.
-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povrsino 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 v skladu z navodili proizvajalca.
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. Zas¢ita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporo¢a, Ce je votlina v blizini pulpe. NE
UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za¢ito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow 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 ustrezen dozirnik.
- Odstranite pokrovéek na PLT-ju.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA
1) Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
2) Drzite brizgo in nanjo namestite nastavek s kovinsko konico. nastavek s kovinsko konico

privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno names$cen. [2]
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- Dodatna oprema in nastavki s kovinsko konico so namenjene izkljuéno za BRIZGE
ESTELITE BULK FILL Flow. Uporabite priloZene nastavke s kovinsko konico.

- Nastavki s kovinsko konico (Dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posamiéno.

- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in name$cate nastavke s kovinsko
konico.

. Polnjenje in obroba

Kaviteto lahko polnite neposredno nastavke s kovinsko konico/PLT. Posami¢ni nanosi ne smejo
presegati 4 mm.
- Potem ko ste element vzeli iz hladilnika, NE izvajajte prekomernega pritiska na brizgo ali PLT,
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da ne bi iz nje iztisnili material.

-NE MESAJTE ESTELITE BULK FILL Flow z drugimi znamkami smolnimi kompoziti ali
drugimi odtenki ESTELITE BULK FILL Flow, da preprecite nepopolnemo strjevanje ali
kopicenje zra¢nih mehurckov.

- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite nastavek s kovinsko konico in ga
odlozite med odpadke, obrisite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovéek.

- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.

. Strjevanje

Strjujte z lu¢ko vsaki nanos najmanj za dolo¢en ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

Vsako plast strdite z lucko (koraki do 4 mm), pri tem uporabite halogensko lucko za strjevanje

ali LED-lu¢ko z valovno dolzino 400-500 nm. Poskrbite, da ima lucka za strjevanje jakost vsaj

800 mW/cm?2 ali ve¢. Vodilno konico lucke med izpostavljanjem svetlobi drzite ¢im blizje

predelu restavracije.

-Ce so na strjen kompozitni material OMNICHROMA BLOCKER FLOW v plasteh nanesene
druge znamke smolnih kompozitov, sledite navodilom za polnjenje in strjevanje

PRIPOROCILA GLEDE STRJEVANJA

N

Odtenek Debelina nanosa Izhodna svetloba Cas strjevanja
Vsi odtenki 4 mm > 800 mW/cm? 10s

- Ce 50 na strjeni 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 zaklju¢ne
diamantne nastavke. 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 bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

Uporabnik in/ali pacient mora poroc¢ati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s

pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.
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POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za skodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je Zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred
nanosom preprica, da je izdelek primeren za uporabo.

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

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

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

PLT (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for PLT

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
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.

67




bJI

CKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJIAHE HA ONAKOBLYHH MAaTEePHAIH

PLT (xamayka H TsJ10)

[/]3XBBPJ‘IHHC KaTo NPOMMILIJIEHW OTIIaJAbLIH.

Ilnpuiara (kamayka  Ts10)

W3XBBpIIsHE KaTO MPOMHIILICHH OTIIA/IbIIH.

OnaxopbyHa Topba 3a PLT

PP5 (ITonunponunen):
Permkimpane. Criesiaiite MECTHUTE HHCTPYKIIMH 3a
HU3XBBPISIHE.

OrnakoBbuHa TOpOA 3a HAKpPaAHHUK

LDPE4 (monueTnieH ¢ HICKa ITLTHOCT):
Penuximpane. CrneapaiiTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 32
M3XBBPIIAHE.

Kapronenn kyTnu n/unu paszeneHus

PAP21 (HeBbliHOOOpa3eH KapToOH):
Penmxmmpane. CreBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 33
M3XBBPIIHE.

IFU w/umu ppKOBOACTBO

PAP22 (Xapris):
PCHHKJ'II/IpﬂIIE. CHCHBaﬁTE MECTHUTE l/IIICprKHHI/I 3a
I/IBXB’prﬂHQ
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT

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

Sac d’emballage pour embout

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

PLT (komdict Ko ompLot)

No amoppintetor og Bropnyovikd andpfinto.

ZYPITTA (Komdkt Kot oMuLe)

Na amoppintetar og fropnyavikd amdfinto.

Todvta cuokevaosiog yio PLT

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

Todvto cuoKEVUGTOG YLoL oy

LDPE4 (IToAvaifvrévio yapmAng mokvomrag):
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

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

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

Sacchetto di imballaggio per puntale

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

Confezione di cartone e/o divisorio

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

IFU e/o guida

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

Guia de eliminacio de residuos de embal
PLT (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
SERINGA (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
PP5 (Polipropileno):
Saco de embalagem para PLT Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Saco de embalagem para pontas Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

PAP21 (Cartdo ndo canelado):

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

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT

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

Punga de ambalare pentru varf

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.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

PLT (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.

JERINGA (tapa y cuerpo) Eliminar como residuo industrial.

PP5 (Polipropileno):

Bolsa de embalaje para PLT Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):

Bolsa de embalaje para punta T : S,
Ye para p Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

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.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

PLT (kapak ve govde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve govde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

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

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

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Kagit kutusu ve/veya bolme Geri dontisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

PAP22 (Kagit):
IFU ve/veya kilavuz Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT

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

Vrecica za pakiranje za vrh

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

Kutija za papir i/ili pregrada

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

IFU 1/ili vodi¢

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

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT

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

Embalazna vrecka za kapico

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

Papirnata $katla in/ali razdelki

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

IFU in/ali vodnik

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