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




ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE POSTERIOR is a light-cured, radiopaque composite resin for use in posterior
restorations. It has radiopacity equal to or greater than Imm aluminum, and is classified as a
Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR contains 84%
by weight (70% by volume) of silica-zirconia filler (mean particle size: 2 pum, particle size
range: 0.1 to 10um). A high filler load offers decreased polymerization shrinkage. The
monomer matrix contains Bis-GMA, Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA) and
Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP).

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

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

4) ESTELITE POSTERIOR is provided in SYRINGE.

ESHADE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Every shade provided for ESTELITE POSTERIOR has adequate translucency designed for
posterior restoration.

- PCE serves as a top layer for the multi-shade layering technique.

- Tokuyama Dental Corporation does not provide ESTELITE POSTERIOR Shade Guide. Please
make a mockup shade guide by using ESTELITE POSTERIOR.

IINDICATIONS
- Direct posterior restorations including the occlusal surface
- Repair of porcelain/composite

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



HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

- IfESTELITE POSTERIOR comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with water
and immediately contact an ophthalmologist.

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

IINDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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



Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing Time Increment Depth
Light Type (mW/cm?) (seconds) (mm)"
10 1.9
400 20 2.3
10 2.0
Halogen 600 20 24
5 1.8
800 10 2.4
‘ E
LED -
900 5 1.8
10 2.0
Plasma Arc 950 3 2.1

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

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

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

Select the appropriate shade of ESTELITE POSTERIOR prior to placing the rubber dam.

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

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

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

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

. Isolation

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

. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add chamfers to the margins of posterior preparations
(class I, IT) because chamfers assist in diminishing demarcations between the cavity margins
and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

. Pulp Protection

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

Bonding system

Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

. Dispensing

Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle clockwise.

Re-cap the syringe immediately after dispensing.

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

. Filling and contouring

Fill the cavity incrementally using a suitable placing instrument. Increments should not exceed

the indicated depth (please refer to the aforementioned table).

- DO NOT mix ESTELITE POSTERIOR with other brands of resin composite or other shades
of ESTELITE POSTERIOR to avoid incomplete cure or entrapment of air bubbles.
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9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.
- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use fine finishing diamond points. To diminish
the demarcation between the composite and the natural tooth, rotate a 12 fluted carbide bur
slowly along the margins without water. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for
proximal surfaces. For polishing, polish with rubber points or any suitable polishing tool, such
as PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr), or D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex and D-FINE are not registered trademarks of Tokuyama Dental
Corporation.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

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

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

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

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

Pi‘ed pouZitim si prectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1) ESTELITE POSTERIOR je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni
pryskyfice k pouziti u pfednich a zadnich nahrad. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1
mm aluminia a je klasifikovan jako material typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO
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4049. ESTELITE POSTERIOR obsahuje 84 % hmotnostnich (70 % objemovych) plniva
obsahujiciho oxid kiemi€ity a zirkonium (primérna velikost ¢astic: 2 pum, rozsah velikosti
¢astic: 0,1 az 10 pm). Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené smrsténi pii polymeraci.
Monomerni matrice obsahuje Bis-GMA, trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) a bisfenol A
polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR vyuziva technologie radikalem zesileného fotopolymerizaéniho
iniciatoru (technologie RAP). Polymeraéni dobu pro ESTELITE POSTERIOR se miize zkratit
o jednu tfetinu pomoci polymeracni svételné jednotky s vlnovym rozsahem 400 az 500 nm
(vrcholova: 470 nm) v porovnani s nasim konvenénim pryskyfiénym kompozitem. Vztah mezi
dobou polymerace a hloubkou pfiristku je popsan v tabulce (ll INDIKACE PRO VYPLNENI
A POLYMERACI).

3) Technologie RAP poskytuje delsi ¢as na zpracovani ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR je dodavana v SYRINGE.

HODSTIN

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Kazdy odstin dostupny pro ESTELITE POSTERIOR ma adekvatni prisvitnost navrzenou pro
posteriorni ndhradu.

- PCE slouzi jako horni vrstva pro techniku pokladani vrstev ve vice odstinech.

- Tokuyama Dental Corporation nedodava privodce odstint ESTELITE POSTERIOR. Vytvoite
maketu pravodce odstiny pomoci ESTELITE POSTERIOR.

HINDIKACE
- Pfimé posteriorni nahrady vcetné kousaciho povrchu
- Oprava porcelanu/kompozitu

HKONTRAINDIKACE
ESTELITE POSTERIOR obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE ESTELITE
POSTERIOR u pacientti alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s
nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.
EBEZPECNOSTNI OPATRENT

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE POSTERIOR k Zidnému jinému téelu, nez je uvedeno v téchto

pokynech. Pouzivejte ESTELITE POSTERIOR podle zde uvedenych pokyni.
2) ESTELITE POSTERIOR je ur¢ena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci s
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prislusnou licenci. Neni ur¢en k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentélni pééi s piislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE POSTERIOR v piipadé, Ze jsou poruené bezpecnostni uzavéry
nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE POSTERIOR zptsobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, piestaiite jej
okamzité pouzivat.

5) Pti manipulaci s ESTELITE POSTERIOR pouzivejte vysetfovaci rukavice (plastové, vinylové
nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické reakce zplisobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud ESTELITE POSTERIOR piijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, rukavice odstraite a zlikvidujte a co nejdiive si dukladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s ESTELITE POSTERIOR.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE POSTERIOR do o¢i, dikladné o¢i proplachnéte vodou a
neprodlené vyhledejte o¢niho I¢kare.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE POSTERIOR se sliznici, ihned otiete postizené misto a
po obnové ptivodniho stavu dikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE POSTERIOR pfijde do styku kazi nebo odévem, neprodlené zasazené
misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namoc¢enou v alkoholu a oplachnéte vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé vyplachl usta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE POSTERIOR. Poziti ¢i vdechnuti mize
zpusobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimyslnému pozieni ESTELITE POSTERIOR, nenechavejte ji bez dozoru v
dosahu pacientt a déti.

9) Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte umistovaci nastroje a kartacky alkoholem.

10) Pti pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné $tity o¢i,
bryle nebo ochranné bryle.

EINDIKACE PRO VY PLNENI A POLYMERACI

Dbejte na to, abyste ESTELITE POSTERIOR polymerovali svétlem extraoralné a zkontrolujte
dobu potiebnou pro dokonéeni tvrdnuti ESTELITE POSTERIOR se svou jednotkou svételné
polymerace pied provedenim bondovaciho postupu. Nasledujici tabulka popisuje vztah mezi
dobou polymerace a hloubkou pfirastku.



Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfiriistku:

Typ svétla Intenzita Doba polymerace Hloubka pfiristku
P sV (mW/cm?) (sekundy) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
: ;’z
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Plazmovy oblouk 950 3 2,1

1) Hloubka pfirtstku byla stanovena na zakladé vysledki testi provedenych v souladu s
odstaveem 7.10 ,,hloubka pFirastku ISO 4049.

BSKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE POSTERIOR v chladnicce pii teploté 0-25 °C (3277 °F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému ptisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE POSTERIOR po vyzna¢ené dob& pouzitelnosti na stiikadce
nebo na obalu.

HELIKVIDACE

Pied likvidaci vytlacte nevyuzitou ¢ast ze stiikacky a polymerujte svétlem a tim bezpeéné

zlikvidujete piebyteéné mnozstvi ESTELITE POSTERIOR.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

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

EKLINICKY POSTUP

1. Cisténi
Ditikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a ¢istici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.
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. Vybér odstinu

Vyberte vhodny odstin ESTELITE POSTERIOR pred umisténim gumové blany.

- Dokonéete vybér odstinu béhem 5 minut, vysusené zuby jsou svétlejsi nez zuby mokré ¢i
vlhke.

- Svétlost (hodnota barvy) je pfi vybéru odstinu zasadné dulezita.

- Pokud budete ve vybéru odstinu vahat, vyberte svétlejsi odstin (vysoka hodnota).

- U beélenych zubt vybirejte odstin za nékolik tydnti po dokonceni béleni. Bélené zuby maji
tendenci slabé ztmavnout.

. Izolace

Uptednostiiovanou metodou izolace zubu pred kontaminaci je kofferdam.

. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Pfidejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajum
posteriornich preparaci (tfida I a II), protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ke zmenseni
hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad, ¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtatkem nebo diamantovym hrotem,
abyste pfipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dukladné
oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetfete silanovym spojovacim piipravkem
podle pokynti jeho vyrobee.

. Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti diené, je zapotfebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho
cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrané diené NEPOUZIVEITE MATERIALY
OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou branit polymeraci bondovaciho ptipravku a/nebo
ESTELITE POSTERIOR.

. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynt vyrobce.

Davkovani

Odstrante vicko stfikacky. Vytlacujte pastu na michaci podlozku otacenim rukojeti ve sméru
hodinovych ru¢iéek. Po davkovani ihned znovu uzaviete strikacku.

- NEPOUZIVEJTE zbytetné velkou silu na stiikacku bezprostiedn& po vyjmuti z chladnicky.

. Vypliiovani a tvorba obrysu

Kavitu vypliujte postupné pomoci vhodného nastroje pro umistovani. Piirtstky by nemély

piekracovat indikovanou polymera¢ni hloubku (viz shora uvedenou tabulku).

- NEMICHEJTE ESTELITE POSTERIOR s jingmi znackami pryskyfiéného kompozitu nebo
jinymi odstiny ESTELITE POSTERIOR, abyste pfedesli netiplné polymeraci nebo zachyceni
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vzduchovych bublin.
9. Polymerace
Polymerujte povrch svétlem kazdy piirastek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedena
tabulka), udrzujte polymeraéni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od pfiristku.
- Pokud budou pies polymerovany kompozit pokladany vrstvy kompozitnich pryskyfic jinych
znacek, postupujte podle pokyni jejich vyrobce.
10. Konec¢né vypracovani pied lesténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pied lesténim pouzivejte jemné
dokoncovaci diamantové hroty. Ke zmenseni demarkace mezi kompozitem a ptirodnim zubem
pomalu otacejte karbidovy vrtacek o 12 drazkach podél okraju bez vody. Pouzivejte kovové
dokoncovaci pasky nebo vinylové dokoncovaci pasky pro proximalni povrchy. Pfi lesténi lestéte
gumovymi hroty nebo jakymkoliv vhodnym lesticim nastrojem, jako jsou PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), diamantové lesti¢e Identoflex® HiLuster (Kerr) nebo hybridni
diamant D-FINE™ (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nejsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
Tokuyama Dental Corporation.
- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o tdrzbé nahrady.

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu & ajmu zptisobenou nespravnym
pouzitim ESTELITE POSTERIOR. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pfed pouzitim je tento
vyrobek vhodny pro pfislusnou aplikaci.

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemzrkninger inden brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE INFORMATIONER
1) ESTELITE POSTERIOR er et lysherdende, radiopakt kompositmateriale til brug ved
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posteriore restaureringer. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er
klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR indeholder 84 vagtprocent (70 volumenprocent) silica-zirconiumoxid-filler
(gennemsnitlig partikelsterrelse: 2 pm; partikelstorrelser fra 0,1 til 10 um). Den heje
fillerkoncentration betyder mindre polymerisationskontraktion. Monomermatricen indeholder
Bis-GMA, triethylen glycol dimethacrylat (TEGDMA) og Bisphenol A-polyethoxymethacrylat
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR udnytter den sakaldte RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator). Herdetiden for ESTELITE POSTERIOR kan forkortes til en
tredjedel sammenlignet med vores konventionelle produkter ved at anvende et
lyspolymeriseringsapparat med belgelengder i omradet fra 400 til 500 nm (top i 470 nm). Se
venligst tabellen over forholdet mellem hardetid og lagtykkelse (lVEJLEDNING I
FYLDNING OG HAZRDNING).

3) RAP-teknikken giver ESTELITE POSTERIOR en lengere arbejdstid.

4) ESTELITE POSTERIOR fas i SPROJTE.

ENUANCER

PCE, PAL, PA2, PA3

- Alle de nuancer, ESTELITE POSTERIOR fas i, har en passende translucens, der er beregnet til
posterior restaurering.

- PCE fungerer som overste lag i multinuance-flerlagsteknikken.

- Tokuyama Dental Corporation leverer ikke nogen farveguide for ESTELITE POSTERIOR. De
kan selv fremstille en farveguide ved hjzlp af ESTELITE POSTERIOR.

EINDIKATIONER
- Direkte posteriore restaureringer inklusive okklusale flader
- Porcelen-/kompositreparationer

IKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE POSTERIOR indeholder methacrylmonomerer. ESTELITE POSTERIOR ma IKKE
anvendes hos patienter, som er allergiske eller overfelsomme over for methacryl- og beslaegtede
monomerer.

HFORHOLDSREGLER
1) ESTELITE POSTERIOR ma IKKE anvendes til andre formél end dem, der er anfert i denne
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vejledning. Brug kun ESTELITE POSTERIOR som foreskrevet heri.

2) ESTELITE POSTERIOR er kun beregnet til at selges til og bruges af autoriserede tandlaeger,
tandplejer og tandteknikere. Produktet er ikke beregnet eller egnet til at bruges af andre.

3) ESTELITE POSTERIOR ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt eller ser
ud til at have veeret pillet ved.

4) Hvis ESTELITE POSTERIOR forarsager en allergisk reaktion eller overfolsomhed, skal
anvendelsen straks indstilles.

5) Der skal bares undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) hele tiden ved handtering
af ESTELITE POSTERIOR for at undga risikoen for allergiske reaktioner pga.
methacrylmonomererne. Bemark: Visse bestanddele kan treenge igennem
undersogelseshandsker. Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, tages handskerne af hurtigst muligt og bortskaffes, og henderne
vaskes grundigt med vand.

6) Undga, at ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med gjne, slimhinder, hud eller tgj.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med gjnene, skylles disse straks med vand,
og der soges lege.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slimhinderne, torres det berorte
omrade straks af og skylles grundigt med vand efter restaureringen.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med huden eller toj, mattes omradet straks
med en vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit.

- Fa patienten til at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR ma ikke indtages eller indandes, da dette kan medfere alvorlige
skader.

8) ESTELITE POSTERIOR maé ikke efterlades uden opsyn inden for patienters eller berns
raekkevidde for at undga, at det sluges ved en fejltagelse.

9) Fyldningsinstrumenterne rengeres med sprit efter brug.

10) Ved brug af et lyspolymeriseringsapparat skal gjnene beskyttes ved anvendels af orange skeerm
eller tilsvarende beskyttelsesbriller.

HVEJLEDNING I FYLDNING OG HARDNING

Inden bondingproceduren udferes, lysheerdes ESTELITE POSTERIOR ekstraoralt med Deres

lyspolymeriseringsapparat, og den tid, der er nedvendig for at opna en komplet haerdning af

ESTELITE POSTERIOR, kontrolleres. Felgende tabel viser forholdet mellem hardetid og

lagtykkelse.
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Forhold mellem haerdetid og lagtykkelse:

Lysstyrke Heerdetid Lagtykkelse

Lystype (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogen 600 ég 5’2
5 1,8
800 10 2.4
10 1,9
260 20 2,0
LED 5 8
900 10 2,0
Plasmabue 950 3 2,1

1) Lagtykkelsen er bestemt ud fra resultater af forseg udfert i henhold til afsnit 7.10 “lagtykkelse”
i1S04049.

HOPBEVARING
1) ESTELITE POSTERIOR skal opbevares ved en temperatur pa 0 - 25°C (32 - 77 °F).
2) UNDGA direkte lys og varme.
3) ESTELITE POSTERIOR ma IKKE anvendes efter den holdbarhedsdato, der er angivet pa
sprojten eller pa emballagen.

HEBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE POSTERIOR bortskaffes pa sikker vis ved at presse det ubrugte
produkt ud af SPRAJTEN og lysherde det inden bortskaffelsen.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

HKLINISK PROCEDURE

1. Rengering
Tandoverfladen rengeres grundigt med en gummikop og pudsepasta uden fluor, hvorefter der
skylles med vand.
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. Valg af nuance

Velg den passende nuance af ESTELITE POSTERIOR inden anleggelse af en kofferdam.

- Nuancen skal velges pd under 5 minutter: torre teender er lysere end véde eller fugtige teender.

- Lysheden (farvens value) er den vigtigste parameter ved valg af nuance.

- Hvis De er er tvivl om valget af nuance, sa valg den lysere nuance (hejere value).

- I tilfeelde af blegede teender ber nuancen forst vaelges et par uger efter tandblegningen, da
Blegede teender kan blive en anelse morkere.

. Isolering

Anvendelse af kofferdam er den foretrukne metode til at isolere tanden og sikre mod
kontaminering.

. Praeparering af kaviteten

Praeparer kaviteten, og skyl med vand. Randene af de posteriore praeparationer (klasse I, II)
forsynes med chamfer, hvilket bidrager til at reducere overgangen mellem kavitetens rande og
restaureringen og dermed forbedrer bade @stetikken og retentionen.

-1 tilfelde af porcelen-/kompositreparationer geres overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet klart til at binde. Renger ved at applicere
phosphorsyreztsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl med et
silanbaseret koblingsmiddel i henhold til fabrikantens anvisninger.

. Pulpabeskyttelse

Hvis kaviteten er tet pa pulpa, ber der appliceres en liner (bunddakning) af glasionomer eller
calciumhydroxid. BRUG IKKE EUGENOL-BASEREDE MATERIALER til at beskytte pulpa,
da disse materialer hemmer polymerinsering af bondingmidlet og/eller ESTELITE
POSTERIOR.

. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

Dispensersystemer

Tag haetten af sprojten. Pres pastaen ud pa en blandeplade ved at dreje handtaget med uret. Saet

haetten tilbage pa sprojten straks efter udpresningen.

- UNDGA at udsette sprojten for excessive kraefter umiddelbart efter, at den er taget ud af
koleskabet.

. Fyldning og konturering

Fyld kaviteten et lag ad gangen ved hjzlp af et egnet fyldningsinstrument. De enkelte lag bor
ikke overskride de anforte tykkelser (jf. ovennavnte tabel).
- ESTELITE POSTERIOR ma IKKE blandes med kompositmateriale af andre merker eller
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med andre nuancer af ESTELITE POSTERIOR for at undgéa ufuldstendig haerdning eller
indkorporering af luftbobler.
9. Heerdning
Hvert lag lysherdes i mindst det anforte tidsrum (jf. ovennavnte tabel), idet lysherdespidsen
holdes 2 mm fra laget.
- Hvis der péferes lag af kompositmaterialer af andre marker oven pa den hardede komposit,
folges de derfor relevante anvisninger.
10. Finishering
Form og polér restaureringen. Til finisheringen anvendes fine finisheringsdiamantspidser. For
at reducere overgangen mellem kompositmaterialet og den naturlige tand keres et 12-rillet
carbidbor langsomt hen over randene uden vand. Brug finisheringsstrips af metal eller
pudsestrips af vinyl pa de approksimale overflader. Til poleringen bruges gummispidser eller
ethvert egnet poleringsvearktej, sasom PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke registrerede varemerker tilhorende firmaet
Tokuyama Dental Corporation.
- Instruer patienten tilstrakkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIG BEMARKNING: Fabrikanten er ikke ansvarlig for materiel- eller personskade, der
skyldes ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre sig inden
brug, at produktet er egnet til den patankte anvendelse.

Produktspecifikationerne for ESTELITE POSTERIOR kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar
produktspecifikationerne @ndres, @ndres anvisningerne og forholdsreglerne muligvis ogsa.
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Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE HINWEISE

1) ESTELITE POSTERIOR ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Komposit fiir Restaurationen
im Seitenzahnbereich. Das Produkt hat eine Réntgenopazitit von mindestens 1 mm Aluminium
und ist nach ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. ESTELITE
POSTERIOR enthilt 84 Gewichtsprozent (70 Volumenprozent) Silika-Zirkonium-Fiiller
(mittlere PartikelgroBe: 2 pum, Partikelgrofien-Bereich: 0,1 to 10 um). Durch einen hohen
Fiillstoffanteil wird eine geringere Polymerisationsschrumpfung erreicht. Die Monomermatrix
enthilt Bis-GMA, Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA) und Bisphenol A Polyethoxy-
Methacrylat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Durch die Verwendung eines Lichthértungsgerits
mit einem Wellenldangenbereich von 400 bis 500 nm (Maximum bei 470 nm) kann die
Aushértungsdauer gegeniiber anderen konventionellen Kompositen um ein Drittel verkiirzt
werden. Bitte die Tabelle beachten, in der das Verhiltnis zwischen Aushartungszeit und
Schichtdicke aufgefiihrt ist.

3) Die RAP-Technologie erméglicht eine lingere Arbeitszeit mit ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR wird in der SPRITZE ausgeliefert.

HFARBEN

PCE, PA1, PA2, PA3.

-Jeder fir ESTELITE POSTERIOR gelieferte Farbton hat eine fiir die Restauration im
Seitenzahnbereich entwickelte, angemessene Transluzenz.

- PCE dient als oberste Schicht in der Mehrschichttechnik mit mehreren Farbtonen.

- Tokuyama Dental Corporation liefert keine Farbtonpalette fiir ESTELITE POSTERIOR. Stellen
Sie bitte eine Mock-up-Farbtonpalette unter Verwendung von ESTELITE POSTERIOR her.

INDIKATIONEN
- Direkte Restaurationen des Seitenzahnbereichs einschlieBlich der Kaufliche
- Reparaturen von Keramik- sowie Komposit-Verblendungen



HEKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE POSTERIOR enthdlt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch oder
tiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE
POSTERIOR NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

2) ESTELITE POSTERIOR ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnérztliches Fachpersonal
und zu deren Verwendung bestimmt. Nicht-zahnarztliches Fachpersonal darf ESTELITE
POSTERIOR weder erhalten noch verwenden.

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

4) Wenn ESTELITE POSTERIOR eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.

5) Benutzen Sie Untersuchungshandschuhe (aus Plastik, Vinyl oder Latex) wann immer Sie mit
ESTELITE POSTERIOR arbeiten, um die Moglichkeit allergischer Reaktionen durch
Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen oder Stoffe kénnen
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den
Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen
und die Hinde so schnell wie méglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Den Kontakt von ESTELITE POSTERIOR mit den Augen, Schleimhauten, der Haut und der
Kleidung vermeiden.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den Augen in Berithrung kommt, sofort die Augen
griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit den Schleimhéuten in Beriihrung kommt, die betroffene
Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE POSTERIOR mit der Haut oder der Kleidung in Berithrung kommt, die
betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetranktem Baumwolltupfer oder Verbandsmull
betupfen.

- Weisen Sie den Patienten an, den Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.

7) ESTELITE POSTERIOR nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren Verletzungen
fiihren kann.
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8) ESTELITE POSTERIOR nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.
10) Bei Verwendung eines Lichthartungsgerits sollte ein gemadfl dem Hersteller empfohlener
Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

EHINWEISE ZUR FULLUNGLEGUNG UND AUSHARTUNG

Bei Einfithrung von ESTELITE POSTERIOR in Thre Praxis vor der routineméBigen Anwendung
erst extraoral testweise lichthidrten und die fiir die vollstindige Aushirtung von ESTELITE
POSTERIOR mit Ihrem Lichthartungsgerit erforderliche Zeit ermitteln, bevor Bondingverfahren
durchgefiihrt werden. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen Aushdrtungszeit
und Schichtdicke.

Verhaltnis zwischen Aushartungszeit und Schichtdicke:

Lichtt Intensitat Aushiértungszeit Schichtdicke
P (mW/cm?) (Sekunden) (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogen 600 ;8 ;‘2
5 1,8
800 10 2,4
L s
LED 5 1’8
900 >
10 2,0
Plasmabogen 950 3 2,1

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die entsprechend
dem Absatz 7.10 der ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

HLAGERUNG
1) ESTELITE POSTERIOR bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.
2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.
3) ESTELITE POSTERIOR nach dem auf der Verpackung oder der Spritze angegebenen Verfall
datum NICHT mehr verwenden.
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HENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an ESTELITE POSTERIOR sicher zu entsorgen, ungenutztes Material aus
der SPRITZE herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht ausharten.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

HEKLINISCHES VERFAHREN

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

. Farbauswahl

Vor dem Anlegen des Kofferdams den geeigneten Farbton von ESTELITE POSTERIOR

wiihlen.

- Die Farbauswahl innerhalb von 5 Minuten abschlieBen. Trockene Zihne sind heller als
feuchte oder nasse Zéhne.

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

- Wenn Sie bei der Farbauswahl unsicher sind, wihlen Sie den helleren Farbton (hoher Wert).

- Bei gebleichten Zéhnen, den Farbton ein paar Wochen nach Beendigung des Bleichens wihlen,
da gebleichte Zahne etwas nachdunkeln konnen.

. Isolieren

Ein Kofferdam eignet sich am ehesten, um den Zahn abzuschirmen und eine Kontamination zu

verhindern.

. Die Kavitiit vorbereiten

Die Kavitdt vorbereiten und mit Wasser spiilen. Die Rénder der Priparationen im

Seitenzahnbereich (Klasse I, II) mit Hohlkehlen versehen, da diese dazu beitragen, die

Uberginge zwischen Kavititenrindern und Restauration abzuschwichen und dadurch sowohl

die Asthetik als auch die Retention verbessern.

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

. Pulpenschutz
Wenn die Kavitit in der Nidhe der Pulpa liegt, sollte diese mit einer Glasionomer-Unterfiillung
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oder mit Kalziumhydroxid geschiitzt werden. KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE
verwenden, da diese die Hirtung des Haftvermittlers (Bonding / Adhasiv) und von ESTELITE
POSTERIOR verhindern.

Bonding-System

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

. Entnahme

Die Kappe der Spritze abnehmen. Die Paste durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn auf

einen Anmischblock ausdriicken. Die Spritze nach Entnahme der Paste sofort wieder

verschlieBen.

- Kurz nach Entnahme des Spritze aus dem Kiihlschrank keine unnétige Kraft auf diese
ausiiben.

. Fiillen der Kavitit und Modellation

Die Kavitit nach und nach mit einem geeigneten Instrument fiillen. Dabei nicht die in der

obigen Tabelle angegebenen Schichtdicken iiberschreiten.

- ESTELITE POSTERIOR NICHT mit anderen Kompositmarken oder anderen Farbtonen von
ESTELITE POSTERIOR mischen, um eine unvollstindige Hértung oder Einschluss von
Luftblasen zu vermeiden.

. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthirten (bitte obige Tabelle

beachten) und dabei einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters und der Schicht von

hochstens 2 mm einhalten.
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- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken tiber das ausgehartete Komposit erforderlich
sind, bitte die entsprechenden Gebrauchs- und Handlingsanweisungen fiir diese Produkte
beachten.

10. Ausarbeiten

Die Restauration ausarbeiten und polieren. Zum Ausarbeiten feine Finier-Diamantschleifer

verwenden. Um den Ubergang zwischen Komposit und natiirlichem Zahn abzuschwichen,

einen Karbidbohrer mit 12 Rillen langsam und ohne Wasser iiber die Riander laufen lassen. Fiir
die Approximalflichen Metall-Finierstreifen oder Vinyl-Streifen verwenden. Fiir die Politur
eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel wie PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-

Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) oder D-FINE™ Hybrid Diamond

(COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex und D-FINE sind keine eingetragenen Warenzeichen der Tokuyama
Dental Corporation.
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- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der
Behandlung ein.

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller von ESTELITE POSTERIOR ist nicht verantwortlich fiir
Schdden oder Verletzungen, die durch die unsachgemifie Anwendung dieses Produkts verursacht
werden. Der Benutzer ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass
dieses Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Produktspezifikationen von ESTELITE POSTERIOR konnen ohne Vorankiindigung geéndert
werden. Wenn sich die Produktspezifikation dndert, konnen sich auch die Gebrauchsanweisung
und Warnhinweise dndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, kéik ettevaatusabinéud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE POSTERIOR on valguskdvastuv, rontgenkiirgust labilaskmatu komposiitpoliimeer
posterioorsetel taastamistel kasutamiseks. Toote rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm
alumiiniumil vdi sellega vordne ja ISO 4049 jirgi klassifitseeritakse toode 1. tiiiipi ja 2. klassi
(1. rihma) materjaliks. ESTELITE POSTERIOR sisaldab kaalu osas 84% (70% ruumalast)
ranidioksiid-tsirkooniumtdidist (osakese keskmine suurus 2 pm, osakeste suuruste vahemik 0,1
kuni 10 pm). Suurem tédidisekoormus vdimaldab vdiksemat kokkutdmbumist
poliimerisatsioonil. Monomeeri maatriks sisaldab Bis-GMA-d, trietiileengliikooldimetakriilaati
(TEGDMA) ja bisfenool-A-poliietoksiimetakriilaati (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR kasutab radikaalvdimendatud fotopoliimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). ESTELITE POSTERIOR-i kdovastumisaega saab
vorreldes tavapirase poliimeerkomposiidiga ithe kolmandiku vérra lihendada, kasutades
valguskdvastusseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm). Vt
kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist suhet kujutavat tabelit (lITAITMISE JA
KOVASTAMISE NAIDUSTUSED).
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3) RAP-tehnoloogia aitab kaasa ESTELITE POSTERIOR-i t66aja pikenemisele.
4) ESTELITE POSTERIOR tarnitakse SYRINGE’IS.

EVARVUS

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Koéigil ESTELITE POSTERIOR-i toonidel on posterioorsete taastuste jaoks mdeldud sobiv
labipaistvus.

- PCE toimib mitmetoonilise kihitamistehnika pealiskihina.

- Tokuyama Dental Corporation ei paku ESTELITE POSTERIOR-i virvikaarti. Koostage
ESTELITE POSTERIOR-i abil védrvikaardi mudel.

ENAIDUSTUSED
- Otsesed posterioorsed taastamised, sh oklusaalpind
- Portselani/komposiidi parandamine

B VASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE POSTERIOR sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE
POSTERIOR-i patsientidel, kes on allergilised vdi tilitundlikud metakriiiili ja sarnaste
monomeeride suhtes.

BMETTEVAATUSABINOUD

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

2) ESTELITE POSTERIOR on vilja tootatud muiigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele,
kes ei ole hambaravispetsialistid.

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

4) Kui ESTELITE POSTERIOR tekitab allergilise reaktsiooni voi tlitundlikkuse, 16petage kohe
selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE POSTERIOR-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mirkus:
moned ained/materjalid vdivad ldbi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE POSTERIOR
puutub kaitsekinnastega kokku, vdtke kindad dra ja kdrvaldage need ning peske kisi
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.
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6) Viltige ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.
- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja
poo6rduge kohe silmaarsti poole.
- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage pérast hambataastamise 10petamist pdhjalikult veega.
- ESTELITE POSTERIOR-i kokkupuutel naha voi riietega puhastage piirkonda kohe alkoholis
leotatud vatitupsu voi marliga.
- Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.
7) ESTELITE POSTERIOR-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voivad pohjustada tdsiseid vigastusi.
8) ESTELITE POSTERIOR-i juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jatke seda jarelevalveta
patsientide ega laste kdeulatusse.
9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.
10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kanda silmakaitsmeid, prille vdi kaitseprille.
ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED
Valguskdvastage ESTELITE POSTERIOR-i suuviliselt ja kontrollige enne {ihendusprotseduuri
tegemist ESTELITE POSTERIOR-i tédielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskovastusseadmega. Jairgmine tabel kujutab kdvastumisaja ja lisamise siigavuse vahelist
suhet.
Kovastumisaja ja lisamise stigavuse vaheline suhe.

Valeuse tiiii Intensiivsus Kovastamise aeg Lisamise siigavus
& P (mW/cm?) (sekundites) (mm)"

10 1,9
400 20 23
Halogeen 600 ;8 ;2
5 1,8
800 10 2.4
260 0 0
LED 3 178
000 10 2,0
Plasmakaar 950 3 2,1
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1) Lisamise siigavus mairati kindlaks katse tulemuste pohjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10
.Kdvastumise siigavus” jargi.

EHOIUSTAMINE
1) Hoiustage ESTELITE POSTERIOR-i temperatuuril vahemikus 0-25 °C (32-77 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE POSTERIOR-i pirast pakendil/siistlal toodud
realiseerimiskuupdeva.

BKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE POSTERIOR-i ohutuks kdrvaldamiseks véljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijidtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU Iopust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR
. Puhastamine
Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejdrel veega.
. Tooni valik
Enne kummibarjaari paigaldamist valige sobiv ESTELITE POSTERIOR-i toon.
- Valige toon 5 minuti jooksul vilja; kuivatatud hambad on mérgadest voi niisketest hammastest
heledamad.
- Heledus (vérvi véirtus) on tooni valikul kdige olulisem.
- Kui kahtlete tooni valikus, valige heledam (kdrgema viaartusega) toon.
- Valgendatud hammaste puhul valige toon moned nddalad parast valgendamist. Valgendatud
hambad vGivad muutuda veidi tumedamaks.
. Isoleerimine
Eelistatav hammaste saasteainetest isoleerimise meetod on kummist barjdar.
4. Augu ettevalmistamine
Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage posterioorsete preparatsioonide (klass I, II)
piiridele siivendid, kuna kaldservad ja stivendid on abiks piirjoonte vihendamisel augu piiride ja
taastuse vahel, parandades nii tdidise vdlimust ja piisivust.
- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega sdovitusainet,
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loputage pdhjalikult veega, kuivatage pdhjalikult 6huga ja to6delge silaaniga iihendusainega
tootja juhtnodride jargi.
Pulbi kaitsmine
Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi v5i klaasionomeervoodrit. ARGE
KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid
takistavad ESTELITE POSTERIOR-i kdvastumist.
Uhendussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.
. Viilljutamine

Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kidepidet paripdeva. Pange

stistlale kohe pérast aine viljastamist uuesti kork peale.

- ARGE rakendage siistlale liigset joudu kohe parast kiilmikust valjavétmist.

. Tditmine ja kontuurimine

Tiitke auk lisanduvalt, kasutades sobivat tditmisinstrumenti. Lisamised ei tohiks iiletada

ettendhtud stigavust (vt eelpool mainitud tabelit).

- ARGE segage ESTELITE POSTERIOR-i teiste brindide poliimeerkomposiidi ega teiste
ESTELITE POSTERIOR-i toonidega, et viltida ebatdielikku kdvastumist voi Shumullide
jaamist taidisesse.

. Kévastamine

Valguskdvastage iga tdidise kihti vahemalt ettendhtud aja viltel (vt eelpool mainitud tabelit),

hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.

- Kui kovastatud komposiidi peale pannakse teiste brandide komposiitpoliimeeride kihid, jargige
nende juhtnoore.

10. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage peenviimistluse teemantotsi.
Eraldusjoone vihendamiseks komposiidi ja hamba vahel poorake 12 soonega karbiidpuuri ilma
veeta aeglaselt piki piire. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid voi
viniiiilist poleerimisribasid. Poleerige kummiotsakute voi mis tahes sobiva poleerimistooriistaga,
nt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr) vdi D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE ei ole ettevotte Tokuyama Dental Corporation

registreeritud kaubamargid.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: ESTELITE POSTERIOR-i tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest
pohjustatud kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskodlblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus.

ESTELITE POSTERIOR-i tehnilised andmed voivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, voivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

FR NCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE POSTERIOR est un composite photopolymérisable radio-opaque, a utiliser dans
les restaurations postérieures. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium
et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR contient 84% en poids (70% en volume) de particules silice-zircone (taille
moyenne des particules : 2 um, taille des particules comprise entre 0,1 et 10 um). Un niveau
¢levé en particules procure un plus faible retrait lors de la polymérisation. La matrice
monomere contient du Bis-GMA, du tri¢thyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA) et du
Bisphénol A polyéthoxy méthacrylate (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR met en ceuvre la technologie de Iinitiateur de photopolymérisation a
amplification radicalaire (technologie RAP). Le temps de durcissement de I’ESTELITE
POSTERIOR peut étre diminué d’un tiers, avec une lampe a photopolymériser dont I’intervalle
de longueurs d’ondes s’étend de 400 a 500 nm (pic : 470 nm), par rapport & un composite
classique. Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps d’exposition et la
profondeur de I’incrément (IINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

3) La technologie RAP facilite un temps de travail plus long pour ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR est fourni en SERINGUE.

ETEINTE
PCE, PA1, PA2, PA3.
- Toutes les teintes fournies pour ESTELLITE POSTERIOR ont une translucidité adaptée aux
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restaurations postérieures.

- La teinte PCE sert de couche supérieure en cas d’application de la technique de recouvrement
multi-teinte.

- Tokuyama Dental Corporation ne fournit pas de nuancier pour ESTELITE POSTERIOR.
Veuillez faire un nuancier en utilisant ESTELITE POSTERIOR.

IINDICATIONS

- Restaurations directes postérieures, y compris de la surface occlusale.
- Réparation d’éléments en porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS

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

HPRECAUTIONS D’EMPLOI

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

2) ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir ét¢ manipulées.

4) Si ESTELITE POSTERIOR provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immeédiatement 1’ utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’ESTELITE POSTERIOR afin d’éviter le risque de réactions allergiques aux
monomeres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les
gants d’examen. Si ESTELITE POSTERIOR entre en contact avec les gants d’examen, les
retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a 1’eau dés que possible.

6) Eviter le contact d’ESTELITE POSTERIOR avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact d’ESTELITE POSTERIOR avec les yeux, les rincer abondamment a I’eau
et contacter immédiatement un ophtalmologiste.
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- En cas de contact d’ESTELITE POSTERIOR avec les muqueuses, essuyer immédiatement
la zone atteinte et rincer abondamment a I’eau apres la restauration.
- En cas de contact d’ESTELITE POSTERIOR avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone & 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.
7) ESTELITE POSTERIOR ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peut
provoquer des lésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE POSTERIOR, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement a I’alcool aprés usage.
10) Lors de I'utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de
protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.

INDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

La vérification de la bonne photopolymérisation d’ESTELITE POSTERIOR doit étre réalisée a
I’extérieur de la bouche. Vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet d’ESTELITE

POSTERIOR avec votre lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le
tableau suivant illustre la relation entre le temps d’exposition et la profondeur de I’incrément.

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

Type de lampe Intensité Temps d'exposition Profondeur de
P P (mW/cm?) (secondes) I’incrément (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogéne 600 ;8 ;2
5 1,8
800 10 24
v x
DEL 3 1’8
00 10 2,0
Arc a plasma 950 3 2,1
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1) La profondeur de I’incrément a été déterminée en se basant sur des résultats d’essais réalisés
conformément a la section 7.10 “Profondeur de polymérisation”de
I’ISO4049.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE POSTERIOR a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et
77°F).
2) EVITER I’exposition directe a la lumiere et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE POSTERIOR au-dela de la date d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I’emballage.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’ESTELITE POSTERIOR, extruder le produit inutilisé¢ de
la SERINGUE 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.

HPROTOCOLE CLINIQUE
. Nettoyage
Nettoyer a fond la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate ne
contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.
. Choix de la teinte
Choisir la teinte d’ESTELITE POSTERIOR appropriée avant de placer la digue en caoutchouc.
- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents séches sont plus claires que les
dents humides ou mouillées.
- La luminosité (indice de couleur) est de premiére importance dans le choix de la teinte.
- En cas d’hésitation quant au choix de la teinte, choisir la plus lumineuse (high value).
- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines aprés la fin du blanchiment.
Les dents blanchies risquent de foncer légérement.
. Isolement
Une digue en caoutchouc constitue le procédé de choix pour isoler la dent de toute
contamination.
. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des chanfreins aux bords des préparations
postérieures (classes I, IT) car les chanfreins aident a atténuer les démarcations entre les bords de
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la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois I’esthétique et la rétention.

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

5. Protection de la pulpe

Une base intermédiaire en verre ionomeére ou a base d’hydroxyde de calcium doit étre appliquée

si la cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE

D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux inhibent le durcissement de I’agent de

collage et/ou de 'ESTELITE POSTERIOR.

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

Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en faisant tourner la

poignée dans le sens des aiguilles d’une montre. Remettre le capuchon sur la seringue

immédiatement apres la distribution.

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

8. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité progressivement en utilisant un instrument de placement adapté. Les

incréments ne doivent pas dépasser la profondeur indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-

dessus).

- NE PAS mélanger ESTELITE POSTERIOR avec d’autres marques de résine composite ou
avec d’autres teintes d’ESTELITE POSTERIOR afin d’éviter un durcissement incomplet ou le
piégeage de bulles d’air.

9. Durcissement

Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée indiquée (se

reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant I’extrémité de celle-ci a une distance de

2 mm de I’incrément.

- Si d’autres marques de résines composites sont déposées en couches sur le composite durci,
suivre les instructions les concernant.

10. Finissage

Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de finissage a

diamant. Pour atténuer la démarcation entre le composite et la dent naturelle, faire tourner une
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fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des bords sans utiliser d’eau. Utiliser des
bandes de finition 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, tel que PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster
Dia Polishers (Kerr) ou D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex et D-FINE ne sont pas des marques déposées de Tokuyama Dental

Corporation.
- Instruire le patient de maniere adéquate sur I’entretien de la restauration aprés le traitement.

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

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE POSTERIOR n’est pas responsable des
dommages ou des Iésions occasionnés par une utilisation inapproprié¢e 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 ESTELITE POSTERIOR 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.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE POSTERIOR ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca, per la
ricostruzione nei settori posteriori. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto
all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la
norma ISO 4049. ESTELITE POSTERIOR contiene 1’84% in peso (70% in volume) di
riempitivo di zirconia-silicio (dimensioni medie 2 pm, range dimensioni da 0,1 a 10 pm).
L’elevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione.
La matrice contiene Bis-GMA e trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA) e bisfenolo A
polietossi metacrilato (Bis-MPEPP).
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2) ESTELITE POSTERIOR si avvale della tecnologia dell’iniziatore RAP (Fotopolimerizzazione
a Radicali Amplificati). Il tempo di polimerizzazione di ESTELITE POSTERIOR puo essere
abbreviato di un terzo utilizzando unita di polimerizzazione avente una lunghezza d’onda nel
range da 400 a 500 nm (picco: 470 nm) rispetto alla nostra resina composite convenzionale
(ESTELITE X). Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione e la profondita d'incremento (MINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) La tecnologia RAP contsente un tempo di lavoro piti lungo per ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR viene fornito in SIRINGA.

BCOLORI

PCE, PAIL, PA2, PA3.

- tutti i colori forniti con ESTELITE POSTERIOR possiedono una traslucidita appropriata,
concepita per la ricostruzione posteriore.

- I colori PCE fungono inoltre da strato superiore per la tecnica di stratificazione multi-tinta.

- Tokuyama Dental Corporation non fornisce una guida dei colori per ESTELITE POSTERIOR.
Effettuare dei modelli di prova dei colori usando ESTELITE POSTERIOR.

EINDICAZIONI
- Ricostruzioni posteriori comprendenti la superficie occlusale
- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI
ESTELITE POSTERIOR contiene monomeri metacrilici. NON utilizzare ESTELITE
POSTERIOR in pazienti allergici o ipersensibili a questa sostanza ed ai relativi monomeri.

HPRECAUZIONI

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

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

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

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

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice) quando si
manipola ESTELITE POSTERIOR in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate
dai monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni materiali possono penetrare attraverso
i guanti. Se ESTELITE POSTERIOR viene in contatto con i guanti, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di ESTELITE POSTERIOR con gli occhi, le mucose, le pelle e gli abiti.

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

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

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

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE POSTERIOR. L’ingestione o I'aspirazione possono
causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE POSTERIOR, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata di pazienti e bambini.

9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti usati.

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

IINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE POSTERIOR avvenga e controllare il

tempo necessario per I’indurimento completo di ESTELITE POSTERIOR utilizzando 1'unita di

polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella seguente tabella sono riportati i

rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dell’incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Tipo di luce Intensita Tempo Profondita incremento
'po drlue (mW/cm?) (secondi) (mm)"
10 1,9
400 20 23
10 2,0
Alogena 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
260 0 0
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Arco al plasma 950 3 2,1

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

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

HESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE POSTERIOR, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURA CLINICA

1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro e
sciacquare con acqua.
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2. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE POSTERIOR prima di montare la diga in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono piti luminosi dei denti
umidi o bagnati.

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

- In caso di dubbio, selezionare il colore piu luminoso (valore piu alto).

- In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo ’esecuzione del
trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente piu scuri.

. Isolamento
1 migliore metodo d’isolamento di un dente dalla contaminazione ¢ una diga in lattice.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua. Aggiungere dei chamfer sui margini delle

preparazioni posteriori (classe I, II) poiché i chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della

demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione, migliorando cosi sia I’aspetto estetico sia
la ritenzione.

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

Protezione della polpa dentale

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

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

poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
dell’agente adesivo e/o di ESTELITE POSTERIOR.
6. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

7. Erogazione
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione
girando I’impugnatura in senso orario. Chiudere bene il cappuccio della siringa subito dopo
I’erogazione.
- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.

8. Riempimento e modellazione
Preparare la cavita per incrementi successivi con uno strumento adeguato. Gli incrementi non
devono superare la profondita indicata (vedere la tabella precedente).
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- NON miscelare ESTELITE POSTERIOR con resine composite di altre marche o con altri
colori di ESTELITE POSTERIOR per evitare la polimerizzazione incompleta o la
contaminazione con bolle d’aria.

9. Polimerizzazione

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

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

dall’incremento.

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

10. Finitura

Modellare e lucidare la ricostruzione. Usare punte diamantate fini per la finitura. Per diminuire

la demarcazione tra il composito e il dente naturale, impiegare una fresa al carburo attorno ai

margini senza utilizzare acqua. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o di vinile per
la lucidatura. Per lucidare utilizzare punte di gomma o qualsiasi strumento di lucidatura
appropriato, ad es. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster

Dia Polishers (Kerr), o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

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

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

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

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

Le specifiche di ESTELITE POSTERIOR possono essere soggette a modifiche senza preavviso.
Un eventuale cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.
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LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE POSTERIOR ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini kompozitsveki, kas ir
paredzéti aizmugurjo zobu restauracijai. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai
lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO
4049, tas ir klasificets ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. Kompozitsveki ESTELITE
POSTERIOR satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu (vidgjais dalinas lielums: 2 pm,
dalinu lieluma diapazons: no 0,1 lidz 10 um), kas veido 84% no kopgja svara (70% no kopgja
tilpuma). Liels pildvielas daudzums samazina sarausanos polimerizacijas laika. Monoméra
matrice satur Bis-GMA, trietilenglikola dimetakrilatu (TEGDMA) un bisfenola A polietoksi
metakrilatu (Bis-MPEPP).

2) Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR razosana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). Kompozitsveku ESTELITE
POSTERIOR sacietéSanas laiku var saisinat par vienu tresdalu (salidzinajuma ar miisu parasto
sveku kompozitmaterialu), izmantojot polimerizacijas lampu ar vilna garuma diapazonu no
400 1idz 500 nm (maksimums: 470 nm). Ludzu, skatiet tabulu, kur ir noradita saistiba starp
cietindganas laiku un uzlikta slana biezumu (ll NORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN
CIETINASANU).

3) RAP tehnologija pagarina kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR apstrades laiku.

4) Kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR tiek piegadati SYRINGE.

ETONIS

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Visu tonu kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR gaismas caurlaidigums ir piem&rots
aizmugurgjo zobu restauracijai.

- PCE tona kompozitsveki tick izmantoti augsgja slana izveidei, izmantojot vairaku tonu slanu
metodi.

- Korporacija Tokuyama Dental Corporation nenodrosina kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR
tonu paleti. Ludzu, izveidojiet tonu paletes modeli, izmantojot kompozitsvekus ESTELITE
POSTERIOR.
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INDIKACIJAS
- TieSa aizmugurgjo zobu restauracija, tostarp okliizijas virsmas restauracija.
- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija.

HEKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR satur metakrilata monomé&rus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba
pret metakrilata monomériem un saistitajiem monomgriem.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR jebkadiem mérkiem, kas nav
minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR tikai ta, ka
tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR, ja ir bojatas drosibas plombas vai
jums Skiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

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

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

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR noklasanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR noklist acis, ripigi skalojiet acis ar deni un
nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR nokliist uz glotadas membranas, nekavgjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet So vietu ar Gideni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE POSTERIOR noklast uz adas vai apgerba, nekavejoties notiriet
skarto vietu ar spirtda samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.
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7) Kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana
var izraisit nopietnus savainojumus.
8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR netisu norisanu, neatstéjiet tos bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.
10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.
ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU
Pirms savieno$anas proceduras noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR
cietinaanu ar gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki
ESTELITE POSTERIOR pilniba sacietg, ja tie tick apstradati ar jisu polimerizacijas lampu. Talak
eso$aja tabula ir noradita saistiba starp cietinaSanas laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

Lampas tins Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
pas P (mW/em?) s) (nm)"

10 1,9

400 % 23

& 10 2,0

Halogéna 600 20 24

5 1.8

800 5 =

260 10 1.9

i io¥ 20 2,0
Gaismas diozu

900 5 18

10 2,0

Plazmas loka 950 3 2.1

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegati, veicot testu saskana
ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “Cietinasana dzilums” prasibam.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR temperatiira no 0 lidz 25 °C (no 32 lidz
77 °F).
2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR, ja ir beidzies uz slirces noraditais
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deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem ESTELITE POSTERIOR, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE, cietiniet tos ar gaismu un tikai p&c tam atbrivojieties
no tiem.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.

EKLINISKA PROCEDURA

. Tiri$ana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. Tona izvéle
Pirms gumijas parsega uzlikSanas izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE
POSTERIOR toni.
- Izvélieties toni 5 minasu laika, jo izkaltusi zobi ir gai$aki neka slapji vai mitri zobi.
- GaiSums (krasas vértiba) ir svarigakais faktors tona izvele.
- Ja nevarat izvéleties kadu no diviem toniem, izvélieties gaisako toni (ar lielako vertibu).
- Ja zobi tiek balinati, izv€lieties toni dazas ned€las péc balinasanas procediiras pabeigSanas.

Balinati zobi bar kltt nedaudz tumsaki.

. Izole$ana
Lai izol&tu zobu no piesarnojuma, ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Dobuma sagatavosana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar ideni. Padariet aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I
un II klases) malas slipas, jo slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un
restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot

urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu liméSanai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai

—
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silana pielipsanas veicinasanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.
. Pulpas aizsardziba
Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra odergjums vai kalcija hidroksids.
Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo sie

w
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materiali kave saistvielas un/vai kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR sacietésanu.
6. Saistviela
Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
7. IzspieSana
Nonemiet §lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajauk$anas paliktna, pagriezot rokturi
pulkstenraditaja kustibas virziena. Uzreiz p&c izspieSanas uzlieciet atpakal §lirces vacinu.
- Rikojoties ar §lirci uzreiz pec tas iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu speku.
8. Piepildi¥ana un konturé$ana
Pakapeniski piepildiet dobumu, izmantojot piemérotu plastmasas instrumentu. Uzlikta slana
biezums nedrikst parsniegt noradito biezumu (lidzu, skatiet ieprieks esoso tabulu).
-NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE POSTERIOR ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE POSTERIOR, lai nepielautu
nepilnigu sacietéSanu vai gaisa burbulisu veidosanos.
9. CietinaSana
Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (lidzu, skatiet ieprieks
eso$o tabulu), turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no uzlikta slana.
- Ja virs saciet&jusa kompozitmateriala ir uzklats cita zimola kompozitsveku slanis, izpildiet So
kompozitsveku lietosanas noradijumus.
10. Slipésana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. SlipéSanai izmantojiet smalkus slipgsanas
dimanta uzgalus. Lai samazinatu demarkaciju starp kompozitmaterialu un dabigo zobu,
apstradajiet malas ar 12 rievu karbida urbi, izmantojot mazu apgriezienu skaitu un nelietojot
adeni. Proksimalo virsmu slipésanai izmantojiet metala slipgSanas lentes vai vinila puléSanas
lentes. Pulé$anai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkuru piemérotu pul@$anas instrumentu,
pieméram, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) vai D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex un D-FINE nav korporacijas Tokuyama Dental Corporation
registrétas precu zimes.
- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturé$anu péc arstésanas.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR razotajs neuznemas atbildibu par
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bojajumiem vai savainojumiem, ko ir izraisfjusi nepareiza 1 produkta lietosana. Pirms produkta
lietosanas lietotdjam ir japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.
Kompozitsveku ESTELITE POSTERIOR produkta specifikacijas var tikt mainitas bez iepricksgja
bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un
piesardzibas pasakumi.

LIET IUK. ©00000000000000000000000000000 00

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

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE POSTERIOR yra §viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus dervinis
kompozitas, skirtas galiniy danty restauracijoms. Jos rentgenokontrastiskumas yra lygus arba
didesnis nei | mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1
grupés) medziaga. ESTELITE POSTERIOR yra 84 % pagal svorj (70 % pagal tirj) silicio ir
cirkonio oksido uzpildo (vidutinis dalelés dydis 2 pm, daleliy dydzio diapazonas 0,1-10 pm).
Del didelés dalies uzpildo sumazéja susitraukimas polimerizuojant. Monomery matricoje yra
Bis-GMA, trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA) ir bisfenolio A polietoksimetakrilato
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos
iniciatoriaus technologija (RAP technologija). ESTELITE POSTERIOR kietinimo trukmg
galima sutrumpinti tre¢daliu, jei naudojama 400-500 nm intervalo (pikas 470 nm) kietinimo
lempa, palyginti su jprastu derviniu kompozitu. Santykj tarp kietinimo trukmeés ir sluoksnio
storio Zr. lenteléje (lPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS).

3) RAP technologija leidzia su ESTELITE POSTERIOR dirbti ilgiau.

4) ESTELITE POSTERIOR tiekiamas SYRINGE.

IATSPALVIAIL

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Kiekvieno ESTELITE POSTERIOR atspalvio skaidrumas pakankamas galiniy danty
restauracijoms.

- PCE skirtas naudoti kaip virSutinis sluoksnis keliy sluoksniy sluoksniavimo technika.

- Tokuyama Dental Corporation netiekia ESTELITE POSTERIOR spalvy rakto. Pasigaminkite
spalvy rakta naudodami ESTELITE POSTERIOR.
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HINDIKACIJOS
- Tiesioginés galiniy danty restauracijos, jskaitant kramtomajj pavirsiy
- Keramikos / kompozito taisymas

HKONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE POSTERIOR sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE
POSTERIOR pacientams, alergiskiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato
monomerams ir panasiems monomerams.

EATSARGUMO PRIEMONES

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

2) ESTELITE POSTERIOR skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

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

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

5) Dirbdami su ESTELITE POSTERIOR visa laika dévékite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines arba lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato monomerus
tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines pirStines. Jei
ESTELITE POSTERIOR patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir iSmeskite
pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu.

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

- Jei ESTELITE POSTERIOR pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir i8kart kreipkites
i oftalmologa.

-Jei ESTELITE POSTERIOR pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveikta sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.

-Jei ESTELITE POSTERIOR patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai valykite sritj
alkoholiu sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

7) ESTELITE POSTERIOR negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.

8) Kad ESTELITE POSTERIOR nebiity netycia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
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pasiekiamoje vietoje.
9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.
10) Naudojant kietinimo lempa reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.
HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS
Prie§ tepdami risiklj batinai sukietinkite ESTELITE POSTERIOR ne burnoje ir patikrinkite, kiek
laiko reikia, kad ESTELITE POSTERIOR visiskai sukietéty naudojant jusy kietinimo lempa.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodomas santykis tarp kietinimo trukmes ir sluoksnio storio.

Santykis tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio:

Lempos tinas Intensyvumas Kietinimo trukme Sluoksnio storis
pos i (mW/cm?) (sekundés) (mm)"
10 1,9
400 2% 3
iné 10 2,0
Halogenine 600 2 o
Bl 1.8
800 I )
260 10 1,9
Svi i 20 2,0
Sviesos diody
900 5 1.8
10 2,0
Plazminé 950 3 2.1

1) Sluoksnio storis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 skyriaus 7.10 Kietinimo
gylis, rezultatais.
ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE POSTERIOR 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE POSTERIOR pasibaigus ant §virksto ar pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.
HUTILIZAVIMAS
Kad saugiai i$mestuméte ESTELITE POSTERIOR, i$spauskite nepanaudota medziaga i§
SYRINGE ir pries i$mesdami sukietinkite $viesa.
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Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Zr. pakuo¢iy atlieky Salinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
EKLINIKINE PROCEDURA

. Valymas

Kruops¢iai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite

vandeniu.

. Atspalvio pasirinkimas

Nustatykite tinkamg ESTELITE POSTERIOR atspalvj pries uzdédami koferdama.

- Atspalvj nustatykite per 5 minutes, iSdziive dantys yra Sviesesni uz $lapius ar drégnus dantis.

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

- Jei abejojate, kurj atspalvi rinktis, rinkités $viesesnj (didesnio §viesumo) atspalvi.

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

. Izoliavimas
Geriausias danty izoliavimo nuo uzter§imo metodas — naudoti koferdama.
. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy)

nuolaidzius krastus, nes tai padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip

pager¢ja estetika ir laikymasis.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, paSiurkstinkite paviriy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruoStumeéte sritj sujungti, tepkite fosforo ragstj, kad nuvalytuméte,
kruopsc¢iai plaukite vandeniu, idziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos agentu pagal
gamintojo instrukcijas.

. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusalg arba kalcio hidroksida.

NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios

medziagos slopins risiklio ir ESTELITE POSTERIOR kietéjima.

. RiSiklio sistema
Tepkite risiklio sistemg pagal jos gamintojo instrukcijas.
. Dozavimas
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Nuimkite $virksto dangtelj. I$spauskite pastos ant mai§ymo lentelés sukdami rankenéle palei
laikrodzio rodykle. I$spaudg iskart uzdenkite $virksta.
- Smarkiai NESPAUSKITE §virksty iskart iséme i$ Saldytuvo.

46



8. Plombavimas ir formavimas

Plombuokite ertm¢ sluoksniais naudodami tinkama plombavimo instrumenta. Sluoksniai neturi

bati storesni nei nurodyta (zr. lentelg pirmiau).

- NEMAISYKITE ESTELITE POSTERIOR su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais ar
kitais ESTELITE POSTERIOR atspalviais, kad i§vengtumeéte nevisisko kietéjimo ir
nejsimaisyty oro burbuliuky.

. Kietinimas

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

lempos antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.

- Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekes zenkly derviniai kompozitai, laikykités ju
instrukcijy.

10. Apdorojimas

Formuokite ir nupoliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite §velnius deimantinius
instrumentus. Kad uzmaskuotuméte ribg tarp kompozito ir natiiralaus danties, sukite 12 aSmeny
karbido grazta létai palei ribas be vandens. Proksimaliniams pavirSiams naudokite metalines
apdorojimo juosteles ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminémis liepsnelemis ar
bet kokiais tinkamais poliravimo instrumentais, pavyzdziui, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-
Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) arba D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ir D-FINE néra Tokuyama Dental Corporation registruotieji prekes

zenklai.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

o

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

SVARBI PASTABA. ESTELITE POSTERIOR gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus,
sukeltus netinkamai naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima
paskirtj, yra naudotojo asmeniné atsakomybé.

ESTELITE POSTERIOR gaminio specifikacijos gali keistis be ispéjimo. Pasikeitus gaminio
specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemongs.
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznilat el6tt olvasson el minden informaciét, évintézkedést és megjegyzést.

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE POSTERIOR posterior restauraciokhoz hasznalt, fényreko6td, sugar-
atnemeresztd, kompozicios milanyag. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenld vagy nagyobb
1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipusu, 2. osztalyu (1. csoport)
anyagként van besorolva. Az ESTELITE POSTERIOR 84 sulyszazaléknyi (70
térfogatszazaléknyi) szilicium-cirkonium toltéanyagot (atlagos részecskeméret: 2 pum,
részecskeméret-tartomany: 0,1-10 pm) tartalmaz. A magas toltéanyag-hanyad csokkent
polimerizacios zsugorodast biztosit. A monomer matrix Bis-GMA-t, trietilén-glikol-
dimetakrilatot (TEGDMA) és biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-MPEPP) tartalmaz.

2) Az ESTELITE POSTERIOR RAP technologiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technoldgiaként. A 400-500 nm (cstcs: 470 nm) hullamhossz-tartomanya
fénypolimerizalo késziilékek hasznalataval az ESTELITE POSTERIOR kikeményedési ideje
egyharmadaval csokkentheté a hagyomanyos kompozit gyantaéhoz képest. Lasd a
kikeményedési id6 ¢és a rétegvastagsag kozotti kapesolatot dbrazolo tablazatot (Hll TOMESI
ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK).

3) A RAP technologia hosszabb megmunkalasi idét tesz lehetévé az ESTELITE POSTERIOR
esetében.

4) Az ESTELITE POSTERIOR FECSKENDO-ben éll rendelkezésre.

MSZINEK

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Az ESTELITE POSTERIOR-hoz biztositott dsszes szinarnyalat a posterior restauracioknak
megfelel attetszdséggel rendelkezik.

- A PCE felsé rétegként szolgal a tobbszinii rétegtechnikahoz.

- A Tokuyama Dental Corporation nem biztosit fogszinkulcsot az ESTELITE POSTERIOR-hoz.
Kerjiik, készitsen fogszinkules-mintat az ESTELITE POSTERIOR hasznalataval.

EMJAVALLATOK
- Kozvetlen posterior restauraciok, beleértve az okkluzalis feliiletet is
- Keramia-/kompozitboritasok javitasa
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HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE POSTERIOR metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE
POSTERIOR-t olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy tilérzékenyek a metakrilat- és azzal
kapcsolatos monomerekre.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznélja az ESTELITE POSTERIOR-t a jelen itmutatoban felsoroltaktol eltéré célokra.
Az ESTELITE POSTERIOR-t csak az itt megadott itmutatasnak megfeleléen hasznalja.

2) Az ESTELITE POSTERIOR-t kizarolag engedéllyel rendelkezé fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznalatra.

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

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

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

6) Keriilje az ESTELITE POSTERIOR szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a bérrel és a
ruhézattal torténd érintkezését.

- Ha az ESTELITE POSTERIOR a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha az ESTELITE POSTERIOR a nyalkahartyara kertil, tor6lje le azonnal az érintett teriiletet,
¢és a helyreallitast kovetéen alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE POSTERIOR érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fuiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) Az ESTELITE POSTERIOR-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzés stlyos sériilést okozhat.

8) Az ESTELITE POSTERIOR véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet nélkiil a
paciensek és a gyermekek altal elérheté helyen.

9) A toltdeszkozoket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.
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10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

BTOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE POSTERIOR fénypolimerizalasat feltétleniil extraoralisan végezze, és a kotési
eljaras elvégzése el6tt ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE POSTERIOR-nak a
fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes kikeményedéséhez. A kikeményedési id6 és
a rétegvastagsag kozotti kapesolatot az alabbi tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat

Fényforrds tipusa Intenzitas Kikeményedési idé Rétegvastagsag

Y pu (mW/cm?) (mésodperc) (mm)"
10 1,9
400 20 23
. 10 2,0
Halogén 600 20 24
5 1,8
800 10 24
‘ ;’z
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Plazmaives 950 3 2,1

1) A rétegvastagsag meghatarozasa a 7.10. résznek megfeleléen elvégzett vizsgalatok eredményei
alapjan tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel”.
ETAROLAS
1) Az ESTELITE POSTERIOR-t 0-25 °C-os (32-77 °F-o0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és honek valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE POSTERIOR-t a fecskend6n vagy a csomagolason feltiintetett
lejarati datum utan.
BMHULLADEKKEZELES
A felesleges ESTELITE POSTERIOR biztonsagos artalmatlanitdsahoz nyomja ki a
FECSKENDO-bé] a felhasznalatlan részt, és a kidobas elétt végezzen rajta fénypolimerizalast.
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Az artalmatlanitashoz kévesse a helyi utasitasokat.
Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.
EKLINIKAI ELJARAS
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.
2. Szinvalasztas

A kofferdam nyélrekesz felhelyezése elétt valassza ki az ESTELITE POSTERIOR megfeleld

szinarnyalatat.

- A szin kivalasztasat 5 percen beliil fejezze be; a szaraz fogak vilagosabbak, mint a vizes vagy
nedves fogak.

- A fényesség (szinérték) elsdleges jelentdségii a szinvalasztas soran.

- Ha bizonytalan a szinvalasztasban, valassza a vilagosabb (magasabb ért¢kil) szinarnyalatot.

- Fehéritett fogak esetén a szin kivalasztasat néhany héttel a fehérités utan végezze. A fehéritett
fogak némileg utansotétedhetnek.

. Izoldlas
A kofferdam nyalrekesz kedvelt modja a fog izolalasanak a szennyez6déstol.
. A kavitas elokészitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Gombolyitse le a hatso fogak eldkészitett teriiletén (1.,

II. osztaly) a fogakat, mivel a legombdlyitett vallas preparaciok eldsegitik a kavitas szélei és a

helyreallitas kozotti hatarvonalak csokkentését, ezaltal mind a fogak esztétikdjat, mind a

retenciot javitjak.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elokészitésé¢hez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; végezzen tisztitast foszforsavas marassal,
oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefivoval, és kezelje szilanizaloszerrel a
gyartd utasitasainak megfelelGen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-alabélelést vagy kalcium-

hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljék a ragasztoszer és/

vagy az ESTELITE POSTERIOR kikeményedését.

. Ragasztorendszer
A ragasztorendszert a gyart6 utasitasainak megfelelden hasznalja.
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. Adagolas

Vegye le a fecskendé kupakjat. A nyélnek az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyban torténd

elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keverdblokkra. Tegye vissza a kupakot a fecskenddre

kozvetleniil az adagolas utan.

- Kozvetleniil a hiitégépbdl valo kivétele utan NE fejtsen ki feleslegesen er6t a fecskendore.

. A kavitds tomése és kontiirozasa

Végezze el a kavitas rétegenkénti tomését megfeleld behelyezdeszkoz segitségével. A rétegek

nem haladhatjak meg a megadott mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a 1égbuborék-képzddést, NE keverje dssze az
ESTELITE POSTERIOR-t mas markaju kompozit gyantakkal vagy az ESTELITE
POSTERIOR mas szinarnyalataival.

. Kikeményedés

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

tablazatot) igy, hogy a polimerizal6 lampa csucsat a rétegtdl kevesebb mint 2 mm tavolsagra

tartja.

- Ha mas markaji kompoziciés milanyagok alkalmazasara van sziikség a polimerizalt kompozit
felett, kovesse az ezekre vonatkozé instrukciokat.

10. Finirozas

Formazza és polirozza a restauraciot. A finirozashoz hasznaljon finiroz6 gyémant hegyet. A

kompozit és a természetes fog kozotti hatarvonal csokkentéséhez miikddtessen 12-hornyu

karbidfurot a szélek mentén lassan, viz nélkiil. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozo

fémcsikokat vagy polirozo vinil csikokat. A polirozashoz hasznaljon gumihegyeket vagy

barmilyen megfeleld polirozéeszkozt, példaul PoGo™-et (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™-et

(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polisher eszkdzdket (Kerr), vagy D-FINE™ Hybrid
Diamond eszkézt (COSMEDENT, Inc.).

*A PoGo, a Sof-Lex, az Identoflex és a D-FINE nem a Tokuyama Dental Corporation bejegyzett
védjegyei.

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

%

o

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznal, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésiagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: Az ESTELITE POSTERIOR gyértoja nem felel a termék helytelen
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hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes feleldssége, hogy a
hasznalat el6tt meggy6z6djon arrol, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

Az ESTELITE POSTERIOR termékspecifikacioi elézetes bejelentés nélkill modosithatok. A
termékspecifikacio megvaltozasakor az utasitasok és az dvintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees alle informatie, voorzorgen, en opmerkingen voor het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE POSTERIOR is een lichtuithardende, radiopake composiethars voor gebruik in
posterieure caviteiten. Het product heeft een rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm
aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.
ESTELITE POSTERIOR bevat 84 gewichtsprocent (70 Vol.-%) siliciumoxide-zirkoniumoxide
vulstof (gemiddeld partikelvolume: 2 um, partikelvolumebereik: 0,1 tot 10 pm). Bij gebruik
van veel vulmateriaal vermindert de polymerisatickrimp. De monomeer matrix bevat Bis-
GMA, tri-ethyleenglycoldimethacrylate (TEGDMA) en bisphenol A polyethoxymethacrylaat
(Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR maakt gebruik van RAP technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). De uithardingstijd kan voor ESTELITE
POSTERIOR tot een derde verkort worden door gebruik van een uithardingslamp met een
golflengte van 400 tot 500 nm (piek bij 470 nm) vergeleken met onze conventionele
composiethars. Zie de tabel voor de verhoudingen tussen uithardingstijd en dikte van de laag
(MAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN).

3)De RAP-technologie zorgt voor een langere verwerkingstijd voor
ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR wordt geleverd in een draaispuit.

HEKLEUR

PCE, PAI, PA2, PA3.

- Elke beschikbare kleur van ESTELITE POSTERIOR heeft de juiste translucentie voor
posterieure restauraties.

- PCE dient als toplaag voor de multi-shade layeringtechniek.

- Tokuyama Dental Corporation biedt geen ESTELITE POSTERIOR kleurstaal. Maak een test-
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kleurstaal met het ESTELITE POSTERIOR vulmateriaal.
HINDICATIES

- Directe posterieure restauraties met inbegrip van het occlusievlak
- Reparaties van porselein/composiet

I CONTRA-INDICATIES
ESTELITE POSTERIOR bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE POSTERIOR NIET
bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl en aanverwante monomeren.

EVOORZORGEN

1) Gebruik ESTELITE POSTERIOR NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in deze
instructies. Gebruik ESTELITE POSTERIOR alleen zoals hier besproken.

2) ESTELITE POSTERIOR is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop aan- en gebruik door personen die niet
bevoegd zijn in de tandheelkunde.

3) GEBRUIK ESTELITE POSTERIOR NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.

4) Als ESTELITE POSTERIOR een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het
gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE POSTERIOR om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren te
voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met onderzoekshandschoenen, trek ze
dan uit en gooi ze weg, en was uw handen zo snel mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact van ESTELITE POSTERIOR met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.

- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim
water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan onmiddellijk het
getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de restauratie.

- Als ESTELITE POSTERIOR in contact komt met de huid of kleding, verzadig dan
onmiddellijk het gebied met een swab of gaas gedrenkt in alcohol.

- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.

7) ESTELITE POSTERIOR niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel veroorzaken.
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8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE POSTERIOR te voorkomen het product niet
onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.
9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.
10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een veiligheidsbril gedragen te
worden.

HAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

Test eerst de uithardingstijd door een kleine hoeveelheid ESTELITE POSTERIOR extra-oraal uit
te harden en controleer de benodigde tijd voor volledige uitharding van ESTELITE POSTERIOR
met uw uithardingslamp voordat u de echte bondingsprocedure uitvoert. De volgende tabel geeft
de relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag.

Relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

Type licht Intensiteit Uithardingstijd Dikte van de laag
P (mW/cm?) (seconden) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
Halogeen 600 ég ;’2
5 1,8
800 10 2.4
10 1,9
260 20 2.0
LED 3 s
900 10 2.0
Plasmaboog 950 3 2,1

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming met rubriek 7.10
“vithardingsdiepte” van ISO4049.

HBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE POSTERIOR bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIJD directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE POSTERIOR NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of de
verpakking.
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EWEGWERPEN

Om overtollige ESTELITE POSTERIOR veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte materiaal
uit de SPUIT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

EKLINISCHE PROCEDURE
. Reiniging

Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en spoel met water.
. Kleurkeuze

Selecteer de juiste kleur ESTELITE POSTERIOR voordat u de rubberdam plaatst.

- Voltooi de kleurselectie binnen 5 minuten; droge tanden zijn lichter dan natte of vochtige
tanden.

- De lichtheid (kleurwaarde) is van primair belang bij de kleurselectie.

- Als u twijfelt bij de keuze, selecteer dan de lichtere kleur (hogere waarde).

- Bij gebleekte tanden selecteert u de kleur een paar weken nadat het bleekproces is voltooid.
Gebleekte tanden worden iets donkerder.

. Isolatie
Een rubberdam is de voorkeursmethode om de tand te beschermen tegen contaminatie.
. Voorbereiding van de caviteit

Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng chamfers aan op de randen van de posterieure

preparaties (klasse I, IT), omdat chamfers helpen om de overgang tussen de randen van de

caviteit en de restauratie te verhullen, wat gunstig is voor de esthetick. Bovendien verhogen ze
de retentie.

- Maak het oppervlak van porselein/composietrestauraties ruw met een frees of een diamantboor
voor een betere adhesie aan het gebied; breng fosforzuurets aan voor reiniging; spoel grondig
met water; droog grondig met lucht en behandel met een silaan hechtmiddel volgens de
instructies van de fabrikant.

. Pulpabescherming

Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten worden aangebracht als de caviteit dicht

bij de pulpa gekomen is. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om

de pulpa te beschermen omdat deze materialen de uitharding van het hechtmiddel en/of

ESTELITE POSTERIOR verhinderen.
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. Bondingsysteem
Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.
. Aanbrengen

Verwijder de kap van de spuit. Druk de pasta uit op een mengblok door de hendel met de klok

mee te draaien. Zet de kap onmiddellijk daarna weer op de spuit terug.

- Oefen GEEN onnodige kracht uit op de spuit onmiddellijk nadat u deze uit de koelkast hebt
gehaald.

. Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit in laagjes met een geschikt instrument. De lagen mogen niet dikker zijn dan

aangegeven (zie bovenstaande tabel).

- Meng ESTELITE POSTERIOR NIET met andere merken harscomposieten of andere kleuren
ESTELITE POSTERIOR om onvolledig uitharden of het insluiten van luchtbellen te
vermijden.

. Uitharding

Hard elke laag uit met licht gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie bovenstaande tabel),

houd daarbij de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van de laag.

- Als andere merken composietharsen over de uitgeharde composiet worden gelegd, volg dan de
instructies van de betreffende fabrikant.

10. Afwerking

Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Gebruik voor de afwerking fineer
diamantboren. Om de overgang tussen de composiet en het natuurlijke gebitselement weg te
werken, laat u een 12 gegroefde hardstalen boor traag zonder water langs de randen lopen.
Gebruik metalen fineerstrips of vinyl strips voor proximale vlakken. Polijst met rubber punten
of een geschikt polijsthulpmiddel, zoals PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), of D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex en D-FINE zijn geen geregistreerde handelsmerken van Tokuyama

Dental Corporation.

- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.

2
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.
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BELANGRIJK: De fabrikant van ESTELITE POSTERIOR is niet aansprakelijk voor schade of
letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke
verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik te controleren dat dit product geschikt is
voor de gekozen toepassing.

De productspecificaties van ESTELITE POSTERIOR kunnen zonder waarschuwing veranderen.
Wanneer de productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en voorzorgsmaatregelen ook
veranderen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE POSTERIOR er en lysherdende, rentgentett resinbasert kompositt til bruk i
posteriore fyllinger. Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er
klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. ESTELITE
POSTERIOR inneholder 84 vekt% (70 volum%) silika-zirkonia-fyllstoffer (midlere
partikkelstorrelse: 2 pm, partikkelstorrelsesomrade: 0,1 to 10 pm). Et heyt innhold av
fyllstoffer reduserer krympingen under polymerisasjonen. Monomermatrisen inneholder Bis-
GMA, trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) og bisfenol A-polyetoksymetakrylat (Bis-
MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR implementerer radikal-forsterket initiatorteknologi for
fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). Herdetiden for
ESTELITE POSTERIOR kan forkortes med en tredel ved hjelp av en herdelampe med
belgelengdeomréade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm) sammenlignet med var konvensjonelle
resinbaserte kompositt. Vennligst se tabellen som viser forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse (Il INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING).

3) RAP-teknologien muliggjer en lengre arbeidstid for ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR leveres i en SYRINGE.

HMFARGE

PCE, PAI1, PA2, PA3.

- Alle farger som finnes for ESTELITE POSTERIOR har adekvat gjennomskinnelighet til bruk for
posteriore fyllinger.
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- PCE fungerer som topplag for lagdelingsteknikk i flere farger.
- Tokuyama Dental Corporation leverer ikke ESTELITE POSTERIOR fargeskala. Vennligst lag en
modellfargeskala ved hjelp av ESTELITE POSTERIOR.

HINDIKASJONER
- Direkte posteriore fyllinger, inklusive den okklusale overflaten
- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

ESTELITE POSTERIOR inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE
POSTERIOR pa pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme overfor metakrylater og
relaterte monomerer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE POSTERIOR til andre formél enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTELITE POSTERIOR i samsvar med instruksjonene.

2) ESTELITE POSTERIOR er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE ESTELITE POSTERIOR hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes a vere
klusset med.

4) Hvis ESTELITE POSTERIOR forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du
umiddelbart slutte & bruke det.

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTELITE
POSTERIOR, slik at du unngér muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate
monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker.
Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med undersekelseshanskene, ma du ta av
deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unnga at ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med oynene, ma du skylle synene grundig
med vann og omgaende oppseke oyelege.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgaende torke
produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfert.

- Hvis ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med hud eller klaer, ma du umiddelbart
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fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blotlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om & skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller innanding kan fore
til alvorlige personskader.

8) For & unngd utilsiktet svelging av ESTELITE POSTERIOR, mé du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.

10) Ved bruk av herdelampe skal det brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

IMINDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

Sorg for 4 herde ESTELITE POSTERIOR ekstraoralt og kontroller nedvendig tid for komplett
herding av ESTELITE POSTERIOR med herdelampen, for du utferer bondingprosedyren.
Tabellen nedenfor viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse.

Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Lampetype Intensitet Herdetid Sjikttykkelse

petyp (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9

400 20 23

Halogen 600 ;8 ;’g
5 1,8

800 10 2,4

10 1,9

260 20 2,0

LED 3 s
900 10 2,0

Plasmabue 950 3 2,1

1) Sjiktdybden ble fastsldtt pa grunnlag av testresultater utfort i henhold til avsnitt 7.10
“herdedybde™ i ISO 4049.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE POSTERIOR ved en temperatur fra 0 til 25 °C (32 til 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE POSTERIOR etter angitt utlepsdato pa sprayten eller forpakningen.
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EAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overfledig ESTELITE POSTERIOR ma du presse det ubrukte
materialet ut av SYRINGE og herde det for avfallshandteringen.

Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Se veiledningen for avfallshindtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

KLINISK PROSEDYRE
. Rengjoring

Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
. Fargevalg

Velg egnet farge for ESTELITE POSTERIOR for du legger kofferdammen.

- Fullfer fargevalget innen 5 minutter. Torre tenner er lysere enn vate eller fuktige tenner.

- Lysheten (fargeverdien) er viktigst nar farge velges.

- Hvis du er i tvil under fargevalget, kan du velge den lysere fargen (hoyere verdi).

- I tilfeller med blekede tenner méd du velge farge noen fa uker etter at blekingen er avsluttet.
Blekede tenner kan bli litt merkere.

. Torrlegging
Bruk av kofferdam er foretrukket metode for 4 isolere tannen fra kontaminasjon.
. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skjeve kanter pa marginene til posteriore fyllinger

(klasse 1, II), fordi skjeve kanter bidrar til 4 redusere demarkasjonene mellom kavitetens

marginer og fyllingen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller diamantspiss
for & preparere omradet for adhesjon. Ets med fosforsyre for rengjeringen. Skyll grundig med
vann og luftterk grundig fer behandling med et silanbasert kontaktmiddel i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er ner pulpa. IKKE

BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for a beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av bindemidlet og ESTELITE POSTERIOR.

. Bondingsystem
Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
. Dispensering
Ta dekslet av sproyten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved a dreie handtaket med urviseren.
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Sett dekslet pa spreyten igjen rett etter dispenseringen.
- IKKE bruk unedvendig mye kraft pa spreoyten rett etter at den er tatt ut av kjeleskapet.
. Fylling og konturering

Fyll kaviteten sjikt for sjikt ved hjelp av et egnet plasseringsinstrument. Sjiktene skal ikke

overskride indikert dybde (se den ovenfor nevnte tabellen).

- IKKE bland ESTELITE POSTERIOR med resinbasert kompositt av andre merker eller andre
farger ESTELITE POSTERIOR, slik at du unngar ufullstendig herding eller innkapsling av
luftbobler.

. Herding

Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen). Hold herdelampespissen

innenfor en avstand pa 2 mm fra sjiktet.

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den herdede kompositten,
ma du folge bruksanvisningen for disse.

10. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finér-diamantspisser til pussingen. Roter et karbidbor med 12
riller sakte langs marginene uten vann for 4 redusere demarkasjonen mellom kompositt og
naturlig tannsubstans. Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl pa de proksimale
overflatene. Under poleringen ma du polere med gummispisser eller annet egnet
poleringsverktay, f.eks. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke-registrerte varemerker som tilherer Tokuyama

Dental Corporation.
- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

o

N

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten av ESTELITE POSTERIOR er ikke ansvarlig for skader eller
personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a sikre
at dette produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Produktspesifikasjonene for ESTELITE POSTERIOR kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.
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ooooooooooooooooooooooocoooooooooooo

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ z cala informacja, sSrodkami ostroznosci oraz
uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE POSTERIOR to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczalna dla promieni RTGzywica
kompozytowa uzywana do wypetniania ubytkow w zgbach tylnych. Produkt wykazuje
nieprzepuszczalno$é promieniowania rowna lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest
sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049.
ESTELITE POSTERIOR zawiera 84% wagowo (70% obj¢tosciowo) wypelniacza
krzemowocyrkoniowego (srednia wielkos¢ czasteczek: 2um, zakres wielkosci czasteczek: 0,1
do 10um). Wigkszy cigzar wypelniacza zapewnia zminimalizowane kurczenie si¢ materialu w
czasie polimeryzacji. Monomerowa matryca zawiera Bis-GMA, dimetakrylan glikolu
trietylenowego (TEGDMA) oraz polietoksy-metakrylan bisfenolu-A (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR stanowi nowatorska technologi¢ radykalnie przy$pieszonej
fotopolimeryzacji. Przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej pracujacej na dhugosciach fali od
400 do 500nm (maksimum: 470nm), czas utwardzania ESTELITE POSTERIOR moze zosta¢
skrocony do jednej trzeciej w porownaniu z konwencjonalnym kompozytem. Prosimy o
zapoznanie si¢ z tabela przedstawiajaca zwiazek pomiedzy czasem utwardzania, a gruboscia
warstwy przy polimeryzacji (lWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I
UTWARDZANIA).

3) Technologia RAP umozliwia dtuzszy czas pracy materiatem ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR dostepny jest w STRZYKAWKACH.

HODCIENIE

PCE, PA1, PA2, i PA3

- Kazdy z odcieni ESTELITE POSTERIOR posiada odpowiednig przeziernos¢, specjalnie
przystosowang do wypehiania ubytkow w zgbach tylnych.

- PCE uzywany jest jako wierzchnia warstwa w technice wielowarstwowe;j.

- Korporacja Tokuyama Dental nie zapewnia kolornika ESTELITE POSTERIOR. Prosimy o
stworzenie kolornika poprzez postugiwanie si¢ ESTELITE POSTERIOR.

HWSKAZANIA

- Bezposrednie wypehnienia w zgbach tylnych w tym plaszczyzna zgryzu
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- Naprawy porcelany/kompozytu

HPRZECIWSKAZANIA

ESTELITE POSTERIOR zawiera monomery metakrylowe. NIE STOSOWAC ESTELITE
POSTERIOR u pacjentow uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich
pochodne lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE UZYWAC ESTELITE POSTERIOR do Zadnych innych zastosowan niz wymienione w
niniejszej instrukeji i tylko w sposob w niej opisany.

2) ESTELITE POSTERIOR jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wylacznie dentystom. Nie
jest przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢ uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE STOSOWAC produktu jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub wida¢ $lady
wezesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawdéw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materiatu.

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caly czas regkawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknigcia reakcji alergicznych,
spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje moga przenikac¢
przez r¢kawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z r¢kawica ochronna,
wyrzucic ja, a rece jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE POSTERIOR z oczami, btonami §luzowymi, skora i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR z oczami, doktadnie przeptuka¢ je wodg i
zasiggnac porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR z bfonami sluzowymi, natychmiast wytrze¢
to miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda.

- W przypadku kontaktu ESTELITE POSTERIOR ze skorg lub z ubraniem nalezy natychmiast
przemy¢ to miejsce tamponem lub kompresem nasaczonym w alkoholu.

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Potkniecie lub aspiracja do drog oddechowych materialu ESTELITE POSTERIOR moze
wywota¢ powazne schorzenia.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE POSTERIOR w
zasiegu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypetnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢ alkoholem po
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kazdorazowym uzyciu.
10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.

.WSKAZ()WKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA

W celu sprawdzenia czasu potrzebnego do catkowitego stwardnienia produktu, przed wykonaniem
odbudowy nalezy koniecznie dokona¢ proby utwardzania ESTELITE POSTERIOR poza jama
ustng pacjenta, przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej. Ponizsza tabela ilustruje zwiazek pomigdzy
czasem utwardzania, a glgbokoscia polimeryzacji.

Zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscia polimeryzacji

Rodzai éwiatla Natezenie Czas utwardzania Glebokos¢ warstw przy
) SW (w mW/ecm?) (w sekundach) polimeryzacji (mm)"
10 1,9
400 20 23
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 24
T -
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Luk plazmowy 950 3 2,1

1) Glgbokos¢ warstw zostata okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie
z ustgpem 7.10 “glebokos¢ polimeryzacji” normy 1SO4049.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE POSTERIOR w temperaturze pomigdzy 0-25°C (32-77 °F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE stosowa¢ ESTELITE POSTERIOR po uptynigciu daty wazno$ci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na opakowaniu.
HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
Wycisna¢ resztki ESTELITE POSTERIOR ze STRZYKAWKI i utwardzi¢ przed wyrzuceniem.
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Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HPROCEDURA KLINICZNA
1. Czyszczenie

Doktadnie wyczys$ci¢ powierzchnig¢ zgba gumka dentystyczna oraz pasta polerskg bez fluoru, a

nastepnie sptuka¢ woda.

. Wybor odpowiedniego odcienia

Wybierz odpowiedni odcien ESTELITE POSTERIOR przed zatozeniem koferdamu.

- Dokona¢ wyboru odpowiedniego odcienia w ciggu 5 minut; suche zgby sa jasniejsze niz zgby
mokre lub wilgotne.

- Jasno$¢ (warto$¢ koloru) ma zasadnicze znaczenie przy wyborze odpowiedniego odcienia.

- W przypadku wahania co do wyboru odpowiedniego odcienia, nalezy wybraé jasniejszy (o
wyzszej wartosci).

- W przypadku stosowania produktu na wybielonych zgbach, nalezy dokona¢ wyboru odcienia
w parg tygodni po zakonczeniu wybielania. Zab moze lekko $ciemnie¢ po zakonczeniu
procesu wybielania.

. Izolacja

Koferdam jest najlepszym sposobem na odizolowanie z¢gba w celu uchronienia go przed

zanieczyszczeniem.

. Opracowywanie ubytku

Przygotowac ubytek i przepluka¢ go woda. Skos$nie opracowac brzegi tylnych ubytkow (klasa I,

1) gdyz uko$ne $cigcia pomagaja w zacieraniu granic pomigdzy brzegami ubytku a odbudowa,

wplywajac zaréwno na estetyke jak i na retencje.

- W przypadku rekonstrukcji porcelanowych/kompozytowych zwigkszy¢ chropowatosé
powierzchni za pomoca wiertta lub diamentowej koncowki. W celu przygotowania
powierzchni do adhezji wytrawi¢ kwasem fosforowym, doktadnie spluka¢ woda, wysuszy¢ i
podda¢ dziataniu silanowego czynnika wigzacego zgodnie z instrukcja producenta.

. Ochrona miazgi

Jesli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi nalezy natozy¢ warstwe szklo-jonomerowa lub

wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA

BAZIE EUGENOLU, gdyz hamuja one polimeryzacj¢ systemow wiazacych lub/i materiatu

ESTELITE POSTERIOR.
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System wiazacy

Naktada¢ system wiazacy zgodnie z instrukcja producenta.

Dozowanie

Zdja¢ kapturek ochraniajacy uj$cie strzykawki. Wycisna¢ past¢ na tacke do mieszania,
przekrecajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara. Natychmiast po
wycisnigciu zamkna¢ ujscie strzykawki kapturkiem.

- NIE WY WIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjeciu jej z lodowki.

. Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu konturom

Stopniowo wypetnia¢ ubytek przy uzyciu odpowiedniego instrumentu. Poszczegoélne warstwy

nie moga przekracza¢ glgbokosci wskazanej w zamieszczonej powyzej tabeli (prosimy

sprawdza¢ w tabeli).

- NIE mozna miesza¢ ESTELITE POSTERIOR z innymi markami zywic kompozytowych lub
innymi odcieniami ESTELITE POSTERIOR w celu uniknigcia niekompletnego utwardzenia
lub uwigzienia pgcherzykow powietrza.

. Utwardzanie

Utwardza¢ $wiattem kazde wypelnienie co najmniej przez wskazany czas (prosimy sprawdzaé

w zamieszczonej wyzej tabeli), trzymajac koncowke lampy do utwardzania w odleglosci 2 mm

od wypetnienia.

- Jesli zywice kompozytowe innych firm s3 nakladane na utwardzany kompozyt, nalezy
stosowac si¢ do odpowiadajacych im instrukcji.

10. Wykanczanie

Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowa¢ wypehienie. Uzywa¢ diamentowych koncowek do
polerowania. W celu zmniejszenia widocznego odgraniczenia pomig¢dzy kompozytem a
naturalnym z¢bem, na sucho, wolno obraca¢ wzdtuz brzegow wierttem weglikowym o 12
nacigciach. Stosowac polerujace paski metalowe lub winylowe w stosunku do sasiadujacych
ze soba powierzchni. Polerowa¢ gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi srodkami,
takimi jak PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr), lub D-FINE™ Hybrid Diamond(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nie sg zarejestrowanymi znakami towarowymi

Tokuyama Dental Corporation.

- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

N

o

N

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
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siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent ESTELITE POSTERIOR nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstate
w wyniku nieprawidlowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na uzytkowniku.

Specyfikacje ESTELITE POSTERIOR mogg ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W
przypadku zmiany specyfikacji produktu, instrukcja oraz $rodki ostroznosci takze moga podlega¢
zmianom.

SLO ENCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouzitim si laskavo preéitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

MOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1) ESTELITE POSTERIOR je svetlom vytvrdzovana kompozitna Zivica neprepustajuca RTG
ziarenie, urend na zadné zubné vyplne. Jeho nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo
vicsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podla ISO 4049 ako material typu 1 a triedy
2 (skupina 1). ESTELITE POSTERIOR obsahuje 84 % hmotnostnych (70 % objemovych)
plniva z oxidu kremicitého a oxidu zirkoénu (s priemernou velkostou ¢astic: 2 um, rozsahom
velkosti Castic: 0,1 az 10 um). Vysoka davka plniva zabezpecuje znizené zmrstovanie pri
polymerizacii. Monomérovy material obsahuje Bis-GMA, trietylénglykol-dimetakrylat
(TEGDMA) a bisfenol A polyetoxy-metakrylat (Bis-MPEPP).
2)Produkt ESTELITE POSTERIOR bol vyvinuty radikalovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou inicia¢nou technologiou (technolégiou RAP). Doba vytvrdzovania pre
ESTELITE POSTERIOR sa da, v porovnani s nas§im beznym zivicovym kompozitom,
pomocou polymerizacnej lampy s rozsahom vlnovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470
nm) skratit’ o jednu tretinu. Pozrite si tabulku zobrazujucu vztah medzi dobou vytvrdzovania
a hibkou inkrementu (prirastku) (ll INDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE).
3) Technologia RAP ulah¢uje dlhsiu dobu spracovania pre ESTELITE POSTERIOR.
4) ESTELITE POSTERIOR sa dodava v SYRINGE (injekénej striekacke).
HODTIENE
PCE, PA1, PA2, PA3.
- Kazdy odtieni dodavany s produktom ESTELITE POSTERIOR ma primerant priepustnost’ svetla
uréent pre zadné vyplne.
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- PCE sluzi ako vrchna vrstva pre viacodtienovu techniku vrstvenia.
- Tokuyama Dental Corporation neposkytuje Navod k odtienom ESTELITE POSTERIOR. Urobte
si navod na odtiene $kaly pouzitim produktu ESTELITE POSTERIOR.

HEINDIKACIE

- Priame zadné vyplne vratane okluznych povrchov
- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE
ESTELITE POSTERIOR obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE POSTERIOR
NEPOUZIVAIJTE u pacientov alergickych &i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE POSTERIOR NEPOUZIVAIJTE na iné tcely, nez je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE POSTERIOR pouzivajte len podla tychto pokynov.

2) ESTELITE POSTERIOR je ur¢eny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako su dentisti.

3) ESTELITE POSTERIOR NEPOUZIVAJTE, ak st bezpe¢nostné uzavery poskodené, alebo sa
zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE POSTERIOR vyvola alergickt reakciu ¢&i precitlivenost, hned’ ho
prestaiite pouZzivat.

5) Pri praci s produktom ESTELITE POSTERIOR zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z
metakrylovych monomérov. Poznamka: Urcité latky/ materialy moézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat’. Ak sa ESTELITE POSTERIOR dostane do styku s vySetrovacimi
rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dékladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu ESTELITE POSTERIOR s o¢ami, sliznicou, koZou a odevom.

- Ak produkt ESTELITE POSTERIOR pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne
vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE POSTERIOR pride do styku so sliznicou, zasiahnutii oblast’ hned’
utrite a po zhotoveni vyplne dokladne oplachnite vodou.

- Ak ESTELITE POSTERIOR pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnuta plochu
namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol Gsta.

7) ESTELITE POSTERIOR sa nema prehitat’ ani vdychovat. Pozitie & vdychnutie mézu
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sposobit’ zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu ESTELITE POSTERIOR, nenechavajte ho
bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti oéistite zavadzacie nastroje alkoholom.
10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit' oény $tit, okuliare alebo ochranné

okuliare.

EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Ur¢ite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE POSTERIOR extraoralne a kontrolujte ¢as
potrebny na uplné vytvrdnutie produktu ESTELITE POSTERIOR polymeriza¢nou lampou este
pred vykonanim postupu bondovania. Nasledujica tabulka zhfiia vzt'ah medzi dobou

vytvrdzovania a hibkou inkrementu (prirastku).

Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Druh svetla Intenzita Doba vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/cm?) (sekundy) (mm)"
10 1,9
400 % 3
5 & 10 2,0
Halogénové 600 7 o
5 1.8
800 5 =
260 ;8 ;,g
LED 5
900 5 1.8
10 2,0
Plazmaticky obliik 950 3 21

1) Hibka prirastku bola stanovena na zéklade vysledkov testov vykonanych v silade s Gastou 7.10

“hibka vytvrdzovania” podl'a normy I1SO 4049.

HUCHOVAVANIE

1) ESTELITE POSTERIOR uchovavaite pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.

3) Produkt ESTELITE POSTERIOR NEPOUZ{VAJTE po datume exspiracie uvedenom na
injekénej striekacke alebo baleni.



ELIKVIDACIA

Ak cheete zvySok produktu ESTELITE POSTERIOR bezpec¢ne zlikvidovat', vytlacte nepouzita
cast’ zo striekacky a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenti na konci IFU.

EKLINICKY POSTUP

. Cistenie
Povrch zuba dékladne o€istite gumenym kalikom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Vyber odtienia

Pred zaloZenim koferdamu si vyberte vhodny odtieii produktu ESTELITE POSTERIOR.

- Vyber odtiena vykonajte do 5 minut, vysusené zuby su bledsie nez vlhké alebo zvlh¢ené zuby.

- Svetlost’ (hodnota farby) ma pri vybere odtiena prvorady vyznam.

- Ak nemate istotu vo vybere odtieia, vyberte svetlejsi odtien (s vyssou hodnotou).

-V pripade bielenia zubov vyberajte odtient o par tyzdiov neskér, po ukonceni bielenia.

Vybielené zuby mozu trochu stmavnut’.

Izolicia
Preferovanou metodou izolacie zuba pred kontaminaciou je koferdam.
. Preparicia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, II)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu

ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vyplitou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvoli vyc¢isteniu;
vyplachnite dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym védzobnym
¢inidlom podla navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo

hydroxid vapenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, ked'Ze tieto materialy budil vytvrdzovanie produktu ESTELITE POSTERIOR

inhibovat’.

. Bondovaci systém
Podla pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.
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. Davkovanie

Zlozte uzaver injekénej striekacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruéiciek vytlacte

pastu na mieSaciu podlozku. Strickacku hned’ po davkovani opat’ uzavrite.

- Tesne po vybrati z chladni¢ky na strickadku zbytoéne NETLACTE.

. Plnenie a kontiirovanie

Kavitu vypinajte postupne, po prirastkoch, pomocou vhodného zavadzacieho néstroja. Prirastky

by nemali presahovat’ uvedent hibku (pozrite si vyssie uvedent tabulku).

-NEMIESAJTE ESTELITE POSTERIOR s inymi znatkami kompozitnej Zivice ani s inymi
odtienimi produktu ESTELITE POSTERIOR, aby ste sa vyhli netiplnému vytvrdnutiu ¢i
zachyteniu vzduchovych bublin.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedenti dobu (pozrite si vyssie uvedent

tabul’ku), pri¢om koniec polymerizacnej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej zivice, postupujte podla
pokynov vyrobcov.

10. Konecna uprava

Vyplii vytvarujte a vylestite. Na kone¢nt upravu pouzite diamantové hroty na koneéni tpravu.
Znizenie ohrani¢enia medzi kompozitom a prirodzenym zubom dosiahnete pomalym otaéanim
vritbkovaného karbidového vrtagika 12 pozdiz hranic a bez vody. Pri proximalnych plochach
pouzivajte kovové pruzky na kone¢nu upravu alebo vinylové lestiace prazky. Pri leSteni
pouzivajte gumené ter¢iky alebo iny vhodny lestiaci nastroj, napr. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ¢i D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nie st registrované ochranné znamky spolo¢nosti

Tokuyama Dental Corporation.

- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.

-

N

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v savislosti s
pomdckou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca produktu ESTELITE POSTERIOR nezodpovedé za
poskodenie alebo poranenie sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. PouZivatel’ osobne
zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia produktu na dant aplikaciu este pred samotnym
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pouzitim.
Technické udaje produktu ESTELITE POSTERIOR sa mézu menit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia
technické udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Ennen Kéyttoi tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

HETUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO

1) ESTELITE POSTERIOR on valokovetteinen, rontgenopaakki yhdistelmdmuovi
takahampaiden paikkauksiin ja restaurointeihin. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vahintdan 1
mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja
luokan 2 (ryhmi 1) materiaaliksi. ESTELITE POSTERIOR sisdltdd 84 paino-% (70
tilavuus-%) pii-zirkoniatéytettd (keskimédrdinen hiukkaskoko 2 pm ja hiukkaskokoalue 0,1-10
nm). Korkean téyttGasteen ansiosta polymerisaatiokutistuminen alenee. Monomeerimatriisi
sisdltdd Bis-GMA:ta, trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA) ja bisfenoli-A
polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIORin valopolymeroinnissa kdytetdan RAP-tekniikkaa (Radical-
Amplified Photopolymerization initiator technology). ESTELITE POSTERIORIilla
kovettumisaika voidaan lyhentdd kolmannekseen verrattuna perinteiseen yhdistelmédmuoviin,
kun kiytetddn aallonpituudeltaan 400-500 nm:n valokovetuslaitetta (huippu: 470 nm).
Taulukosta niet kovettumisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhteet (lTAYTTO- JA
KOVETUSOHIJEET).

3) RAP-tekniikka mahdollistaa ESTELITE POSTERIORIlle pidemman tydskentelyajan.

4) ESTELITE POSTERIOR on saatavana RUISKUSSA.

EVARISAVYT

PCE, PAL, PA2, PA3

- Kaikki ESTELITE POSTERIORin virisdavyt omaavat luonnollisen hampaan lapikuultavuuden ja
ne on suunniteltu sopimaan takahampaiden restaurointeihin.

- PCE on tarkoitettu monisdvyisen kerrostustekniikan padllimmaiseksi pinnoitteeksi.

- Tokuyama Dental Corporation ei toimita ESTELITE POSTERIORIille sivyopasta. Kokoa oma
savykarttasi ESTELITE POSTERIORin kéyton yhteydessa.

HINDIKAATIOT

- Suorat takarestauraatiot, joihin sisdltyvit myds okklusaalipinnat.
- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset.
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HKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE POSTERIOR sisiltdd metakrylaattimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE
POSTERIORIia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakrylaateille tai niiden
monomeereille.

EVAROITUKSET

1) ALA kiyti ESTELITE POSTERIORia mihinkidan muuhun kuin niissi kiyttdohjeissa
annettuun tarkoitukseen. Kaytd ESTELITE POSTERIORia ainoastaan ndiden ohjeiden
mukaisesti.

2) ESTELITE POSTERIOR on tarkoitettu myytaviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kayttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdvéksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd se sovellu muiden kéytt66n.

3) ALA kiyta ESTELITE POSTERIORIa, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos néyttia siltd, etti
niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE POSTERIOR aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kéytto
vilittomasti.

5) Kéyté tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun késittelet ESTELITE
POSTERIORIa, jotta viltit mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat
allergiareaktiot. Huom: Tietyt aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskasineiden ldpi.
Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu tutkimuskisineiden pinnalle, ota kisineet kidestd, heitd
ne pois ja pese kddet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali paastda ESTELITE POSTERIORIa silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

- Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu silmiin, huuhtele silmat huolellisesti vedelld ja ota
vilittomasti yhteys silmaldakariin.

- Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittomisti ja huuhtele
huolellisesti vedelld restauraation jélkeen.

-Jos ESTELITE POSTERIORIia joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomasti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti hoidon jalkeen.

7) ESTELITE POSTERIORIa ei saa nielld eikd hengittdd. Sen nieleminen tai hengittaiminen voi
aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Ala jita ESTELITE POSTERIORia valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta
tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tayttoinstrumentit alkoholilla kéyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kéytettdessé tulee kéyttid silmdsuojaimia, silmélaseja tai naamiomallisia
suojalaseja.
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HETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

ESTELITE POSTERIORIin kovetus on tehtdvd suun ulkopuolelta. Ennen sidostusta tarkista aika,
joka vaaditaan ESTELITE POSTERIORIn tiydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Alla
olevasta taulukosta ndet kovettumisajan ja tayteainekerroksen paksuuden suhteet.

Kovettumisajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhde:

Lampput i Intensiteetti Kovetusaika Tayteainekerroksen
PPUtYYPP (mW/cm?) (sekuntia) paksuus (mm)"
10 1,9
400 20 23
Halogeeni 600 ég ;’2
5 1,8
800 10 24
260 0 50
LED 3 1’8
900 >
10 2,0
Plasmakaari 950 3 2,1

1) Téyteainekerroksen paksuus on madritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO4049 -standardin
“kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.
EVARASTOINTI
1) Séilyta ESTELITE POSTERIOR 0-25°C:n (32-77 °F) lampétilassa.
2) SUOJAA suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiytd ESTELITE POSTERIORia ruiskussa/pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopéivin
jélkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimadrdinen ESTELITE POSTERIOR voidaan havittda turvallisesti puristamalla kayttdmaton
tuote RUISKUSTA ja valokovettamalla se ennen hévittamisté.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso timén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.
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HEKLIININEN KAYTTO

. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja
huuhtele lopuksi vedelld.

. Virisivyn valinta

Valitse sopiva ESTELITE POSTERIORIn vérisdvy ennen kofferdam-kumisuojan asettamista.

- Tarkista sdvyn valinta 5 minuutin kuluttua, silld kuivatut hampaat ndyttavit vaaleammilta kuin
mariét tai kosteat hampaat.

- Sévyn valinnassa tarkeintd on vérin vaaleusarvo (vériarvo).

- Jos et ole varma savystd, valitse vaaleampi (korkea arvo) sdvy.

- Jos hampaat on valkaistu, valitse sdvy muutama viikko valkaisun jilkeen. Valkaistut hampaat
saattavat tummentua hiukan.

. Eristiminen
Hammas kannattaa eristdd ympéristostddan kofferdam-kumilla.
. Kaviteetin preparointi

Valmista kaviteetti ja huuhtele vedelld. Takarestauraatioissa (luokat I ja II) reunat kannattaa

uurtaa, koska uurteiden ansiosta kaviteetin reunojen ja restauraation sauma saadaan

tasmennettyd, mikd parantaa sekd pitoa ettd ulkonakoad.

- Posliini/yhdistelmdmuovitaytteitd kaytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten hienolla
timanttiporalla; kdytd fosforihappoetsausta puhdistukseen, huuhtele huolellisesti vedelld,
kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vélittomassé ldheisyydessd, hammasydin on suojattava lasi-
ionomeerilla tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA
hammasytimen suojaukseen, koska ne estdvit sidosaineen ja/tai ESTELITE POSTERIORin
kovettumisen.

Sidostus

Kaytid sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Annostelu

Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kdéntdmalld ruiskun kahvaa myotapdivaan.

Sulje ruisku vilittomasti korkilla annostelun jélkeen.

- ALA kiytd tarpeettoman paljon voimaa ruiskun kiytdssi etenkddn heti jidkaapista oton
jalkeen.

. TAytto ja reunojen muotoilu

Taytd kaviteetti kerroksittain kidyttamalld sopivaa tayttovalinettd. Yhden tiyteainekerroksen

paksuus ei saa olla annettua suurempi (vrt. ylld oleva taulukko).

- ALA sekoita ESTELITE POSTERIORia muunmerkkisiin yhdistelmdmuoveihin tai muihin
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ESTELITE POSTERIORIin sivyihin, jotta viltit epdtiydellisen kovettumisen seké ilmakuplien
joutumisen aineen sisddn.
9. Kovetus
Valokoveta jokainen tdyteainekerros vihintidn annetun ajan verran (vrt. ylla oleva taulukko) ja
pidé kovetuskdrked 2 mm:n etdisyydelld tayteaineesta.
- Jos kaytdt muunmerkkisid yhdistelmamuoveja kovetetun yhdistelmdmuovin paille, noudata
niiden omia ohjeita.
10. Viimeistely
Muotoile ja kiillota restauraatio. Kédytd viimeistelyyn sopivia hienojakoisia timanttiporia
(samettitimantteja). Saat hdlvennettyd yhdistelmdmateriaalin ja hammasluun vilistd rajaa
pyorittamélld 12-rihlaista karbiditerdd hitaasti ja ilman vettd rajaa pitkin. Kayta
proksimaalipintojen viimeistelyyn metallinauhoja tai kiillottavia vinyylinauhoja. Kiillota
kumikérjelld tai muulla sopivalla kiillotusvilineelld: PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™
(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) tai D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE eivit ole Tokuyama Dental Corporationin rekisterdimia
tavaramerkkejé.
- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation ylldpitoon hoidon jilkeen.

Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttaja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: ESTELITE POSTERIORin valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen
virheellisestd kidytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Kéyttdja on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hén on ennen kayttod tarkistanut tuotteen sopivuuden kéyttotarkoitukseen.
ESTELITE POSTERIORIn tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot
muuttuvat, myds kayttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

SVENS ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsatgirder och anméirkningar fore anvindning.

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1) ESTELITE POSTERIOR ir ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial for anvindning i
posteriora restaurationer. Den har en rontgenopacitet lika med eller storre &n 1 mm aluminium
och klassificeras som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. ESTELITE
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POSTERIOR bestar till 84 % i vikt (70 % i volym) av fillerpartiklar av kisel-zirkoniumdioxid
(partikelstorlek i genomsnitt: 2 pm, partikelstorleksintervall: 0,1-10 um). En hog fillerméngd
ger minskad polymeriseringskrympning. Monomermatrisen innehaller Bis-GMA,
trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) och bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP).

2)ESTELITE POSTERIOR baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). Hardningstiden f6r ESTELITE POSTERIOR kan forkortas med en
tredjedel jamfort med traditionella kompositmaterial om hérdljuslampa med ett
vaglangdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid 470 nm) anvénds. I tabellen visas
forhallandet mellan hardningstid och skiktdjup (Hl INDIKATIONER FOR FYLLNING OCH
LJUSHARDNING).

3) Den integrerade RAP-tekniken i ESTELITE POSTERIOR mdjliggor lingre arbetstid.

4) ESTELITE POSTERIOR tillhandahalls i spruta.

EFARGER

PCE, PAI, PA2, PA3.

- Alla farger som ingar i ESTELITE POSTERIOR har limplig translucens for posteriora
restaurationer.

- PCE fungerar som ovre skikt nar skiktteknik med flera farger anvinds.

- Tokuyama Dental Corporation tillhandahaller inte ndgon fargguide for ESTELITE POSTERIOR.
Du kan gora en egen firgguide med hjilp av ESTELITE POSTERIOR.

INDIKATIONER

- Direkta posteriora restaurationer inklusive ocklusalytor
- Reparation av porslin/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE POSTERIOR innehaller metakrylmonomerer. Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR
pa patienter som dr allergiska eller 6verkédnsliga mot metakrylmonomerer eller liknande
monomerer.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR f6r andra dndamal dn de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvénd endast ESTELITE POSTERIOR enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

2) ESTELITE POSTERIOR ir endast avsett for yrkesméssig och behorig forsdljning och
anvindning inom tandvédrden. Materialet ar inte avsett for forsiljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvandning utanfor tandvérden.

3) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR om forseglingen ar bruten eller om innehallet inte
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verkar intakt.
4)Om ESTELITE POSTERIOR orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
overkinslighet, ska anvindningen avbrytas omedelbart.
5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTELITE
POSTERIOR for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer.
Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE
POSTERIOR kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och
kasta handskarna och tvitta handerna noga med vatten snarast méjligt.
6) Undvik kontakt mellan ESTELITE POSTERIOR och 6gonen, slemhinnor, huden och kladerna.
- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med dgonen ska du spola 6gonen ordentligt
med vatten och omedelbart kontakta gonlékare.

- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka
av berort omréade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om ESTELITE POSTERIOR kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du omedelbart
badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasviv.

- Instruera patienten om att skélja munnen direkt efter behandlingen.

7) ESTELITE POSTERIOR fir inte fortaras eller inandas. Fortdring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av ESTELITE POSTERIOR far materialet inte ldmnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvandning.

10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hirdljuslampa anvinds.

INDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING

Prova forst att hiarda ESTELITE POSTERIOR extraoralt for att kontrollera hur lang tid som
behovs for fullstandig hiardning av ESTELITE POSTERIOR med din hérdljuslampa innan
bondingproceduren pabérjas. I tabellen nedan illustreras forhallandet mellan hérdningstid och

skiktdjup.
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Forhallandet mellan hiardningstid och skiktdjup:

P Intensitet Hérdningstid Skiktdjup
Ljuskilla (mW/cm?) (sekunder) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1,8
800 10 24
260 58 ]
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Plasmabdge 950 3 2,1
1) Skiktdjupet faststilldes utifrdn testresultat utférda enligt punkt 7.10 om hirdjup” i ISO 4049.
EFORVARING

1) Férvara ESTELITE POSTERIOR i temperaturer pa 0-25 °C (3277 °F).

2) Undvik att direkt utsétta materialet for ljus och virme.

3) Anvind INTE ESTELITE POSTERIOR efter angivet utgangsdatum pa sprutan eller
forpackningen.

EAVFALL

For siker avfallshantering ska dverblivet material av ESTELITE POSTERIOR tryckas ut fran
SPRUTAN och ljushérdas innan det kastas.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EARBETSGANG
1. Rengoring

Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorftri pasta och skélj med vatten.
. Firgval

Vilj lamplig farg av ESTELITE POSTERIOR innan kofferdam appliceras.

- Vilj farg inom 5 minuter: En torr tand ar ljusare @n en vat eller fuktig tand.

- Ljusheten (férgens luminans) ar den viktigaste aspekten vid val av farg.

- Vilj den ljusare fargen (hog luminans) om du &r oséker.

N
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- Vid tandblekning, vilj firg nagra veckor efter slutford blekning. Blekta tinder riskerar att bli
nagot morkare.
. Isolering
Kofferdam ér att foredra for att isolera tanden fran kontamination.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och

II). Detta bidrar till att minska kantanslutningarna mellan kavitetkanten och restaurationen vilket

resulterar i bittre estetik och bittre retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengéra, skolj noga med vatten, luftbléstra noga
och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens anvisningar.

. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten &r nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material hindrar

ESTELITE POSTERIOR frén att hirda.

. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
. Dispensering

Avldgsna spruthéttan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols.

Forslut sprutan direkt efter dispensering.

- Tryck INTE for hart pa sprutan, sérskilt inte om materialet tas direkt fran kylskapet.

. Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt med hjélp av lampligt instrument. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet

hirddjup (jamfor med tabellen ovan).

- Blanda INTE ESTELITE POSTERIOR med kompositer fran andra tillverkare eller med andra
farger i ESTELITE POSTERIOR-sortimentet. Det kan leda till ofullstindig hiardning och
ansamling av luftbubblor.

. Ljushirdning

Ljushérda varje skikt minst under sé lang tid som anges (se tabellen ovan). Hall ljusledaren pa

ett avstind av 2 mm fran applicerat skikt.

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras 6ver den hiardade kompositen méste
respektive tillverkares anvisningar foljas.

10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvénd fint diamantinstrument for finishering. Anvéand en
12-réfflad hardmetallborr och rotera sakta lings kanterna utan vatten sa att avgrinsningen
mellan kompositen och den naturliga tanden minskas. Anvénd metall- eller vinylstrips
approximalt. For polering anvinds gummipolerare eller annat lampligt polerinstrument, till
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exempel PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia

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

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex och D-FINE ér varumérken som inte tillhor Tokuyama Dental
Corporation.

- Instruera patienten adekvat pa uppritthallandet av restaurationen efter behandling.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvidndaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av ESTELITE POSTERIOR ir inte ansvarig for sak- eller
personskador orsakade av felaktig anvandning av produkten. Det dr anvidndarens eget ansvar att se
till att produkten dr lamplig for sin avsedda anvandning innan den den anvénds.
Produktspecifikationerna for ESTELITE POSTERIOR kan nir som helst komma att dndras. Om
produktspecifikationerna dndras kan dven bruksanvisningen och forsiktighetsdtgérderna komma
att dndras.

82



Packaging waste disposal guide

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

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

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.

CESKY

P¥irucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokyni.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.




DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPROJTEN (hztte og beholder) Bortskaffes som industriaffald.

PAP21 (Andet pap):

Papwske og/eller adskillelse Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

PAP22 (papir):

IFU og/eller vejledning Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Korper) Als Industrieabfall entsorgen

PAP21 (Sonstige Pappe):
Pappkarton bzw. Unterteilung Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

PAP22 (Papier):
IFU bzw. Leitfaden Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.




EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

IFU ja/vai juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

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.




ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imb:

allaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

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.

LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizet ka razosanas atkritumus.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofrétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.




LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Popieriné deézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykites vietiniy $alinimo instrukcijy.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi iutmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):
Ujrahasznosités. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy Gtmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.




NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Papieren doos en/of scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.




POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

SLOVENCINA

Priruc¢ka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU (veko a hlavna &ast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.




SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteend.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden

kasittelyohjeita.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.










