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This product is certified as a medical device in the European Union under the Medical Device Directive 93/42/EEC
by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-medical uses ascribed to this
product are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety
has not been evaluated by SGS for those purposes.
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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

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

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

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity lining

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

HCONTRAINDICATIONS
ESTELITE BULK FILL Flow contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE BULK

FILL Flow for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers or to any
of the other ingredients.



HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



opacity is paramount.

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

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

I CURING TIME AND DEPTH

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

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

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

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

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

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

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

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

Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE BULK FILL Flow using
shade card provided for ESTELITE BULK FILL Flow.

Isolation

A rubber dam is the preferred method of isolation.

. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water.

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

. Pulp Protection

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

Bonding system

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

. Dispensing

7-1. PLT
Please read IISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
7-2. SYRINGE
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
2) Hold the nozzle and place the Dispensing Tip onto it. Turn the Dispensing Tip clockwise
until it is securely locked. [2]



®

N

[1] B
— G

- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for ESTELITE BULK FILL Flow.
Avoid using Dispensing Tips from other brands with ESTELITE BULK FILL Flow.

- Dispensing Tips are also sold separately.

- Use gloves when attaching the Dispensing Tip.

. Filling and contouring

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

at a time.

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

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

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

. Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (please see the curing recommendations
below). Light-cure each layer (up to 4mm increment) using Halogen light-curing or LED light-
curing unit with a wavelength of 400-500 nm. Be sure the light-curing unit with an intensity of
800mW/cm? or more. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light
exposure.

CURING RECOMMENDATIONS

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

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
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instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond
points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,
polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.
The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

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

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

Pred pouzitim si pie¢téte v§echny informace, b tni opati‘eni a | Amky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE BULK FILL Flow je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna kompozitni
pryskyfice o nizké viskozité. Tento tekuty material s nizkym namahanim je mozné nanaset ve
4 mm piirasteich.

2) ESTELITE BULK FILL Flow vyuziva technologie radikalem zesileného fotopolymerizaéniho
iniciatoru (technologie RAP). Technologie RAP umoziuje zkracenou dobu svételné
polymerace a vice nez dostatecny ¢as na zpracovani.

3) ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje 70 % hmotnostnich (56 % objemovych) kulového
plniva obsahujiciho oxid kfemicity a zirkoni¢ity a kompozitni plnivo. Kompozitni plnivo
nabizi snizené namahani vyvolané smr§ténim pii polymerizaci diky tvaru bez hran. Kulové
plnivo obsazené v ESTELITE BULK FILL Flow (pramérna velikost ¢astic: 200 nm, rozsah
velikosti ¢astic: 100 az 300 nm) umoziuje vynikajici retenci lesku a odolnost proti opotiebeni.
ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje bisfenol-A-di(2-hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-
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GMA), triethylenglykol dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol-A-polyethoxy metakrylat (Bis-
MPEPP), 4-methoxyfenol, dibutylhydroxyltoluen, a absorbér UV zafeni.

4) ESTELITE BULK FILL Flow je dodavana bud’ v SYRINGE, nebo v pfedem naplnéné kanyle
(PLT).

HODSTIN
U (univerzalni), A1, A2, A3, Bl
- Dostupnost odstint si ovéite u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady

- Vystelka dutiny

- Blokovani podsekfiviny kavity pfed vytvofenim nepfimych nahrad
- Oprava porcelanu/kompozitu

HEKONTRAINDIKACE

ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje metakrylitové monomery. NEPOUZ{VEJTE ESTELITE
BULK FILL Flow u pacientt alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové
monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow k 7adnému jinému tcelu, nez je uvedeno v
téchto pokynech. Pouzivejte ESTELITE BULK FILL Flow pouze podle zde uvedenych
pokynii.

2) ESTELITE BULK FILL Flow je urcena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni
péci s piislusnou licenci. Neni ur¢en k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow v piipadé, Ze jsou porusené bezpe¢nostni
uzavéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE BULK FILL Flow zpuisobuje alergickou reakei ¢i precitlivélost, prestaiite ji
okamzité pouzivat.

5) Pii manipulaci s ESTELITE BULK FILL Flow pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové,
vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zplsobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud ESTELITE BULK FILL Flow ptijde do kontaktu s



vysetfovacimi rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte

ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pred stykem s ESTELITE BULK FILL Flow.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE BULK FILL Flow do o¢i, dtikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow se sliznici, ihned otiete postizené
misto a po obnové piivodniho stavu ditkladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE BULK FILL Flow pftijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené
zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou 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 BULK FILL Flow. Poziti ¢i vdechnuti
muize zpUsobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimyslnému pozieni ESTELITE BULK FILL Flow, nenechavejte ji bez
dozoru v dosahu pacientti a déti.

9) Po kazdém pouziti dukladné vy¢istéte umist'ovaci nastroje a kartacky alkoholem.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow je k dispozici v poloprisvitnych odstinech. Pokud se pouziva v
kavité s pfimymi nahradami III. nebo IV. tfidy, polymerovana ESTELITE BULK FILL Flow
muze mit tmavy vzhled. Nepouzivejte ESTELITE BULK FILL Flow pro pfimou nahradu IIL.
nebo IV. tiidy, kdyz je zasadné dulezita nepropustnost svétla.

12) ESTELITE BULK FILL Flow polymerujte svétlem extraoralné a dodrzujte dobu potiebnou
pro dokonéeni tvrdnuti ESTELITE BULK FILL Flow se svou jednotkou svételné polymerace
pied provedenim nahrady.

13) Tento vyrobek je urcen k pouziti pii pokojové teploté (18-30 °C/62-84 °F). Pied pouzitim
nechte ptipravek dosahnout pokojové teploty. Studeny material plijde mozna vytlacovat jen s
obtizemi.

W Cas a hloubka polymerace

ESTELITE BULK FILL Flow umoziuje 4 mm hloubku polymerace (tvar U) polymeraci svétlem

po 10 sekund halogenovou nebo LED svételnou polymeracni jednotkou (intenzita svétla: 800 mW/

cm? nebo vice, vinova délka: 400-500 nm). Hloubka polymerace byla stanovena na zakladé

vysledki testi provedenych v souladu s odstaveem 7.10 ,,hloubka polymerace® ISO 4049.
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BMZVLASTNi POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou ur¢eny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Kanyly PLT znovu nezakryvejte uzavére
a/nebo nepouzivejte opakované, jakmile byl material pro daného pacienta nadavkovan, aby
nedoslo ke kifzové infekei.

2) Pro ESTELITE BULK FILL Flow nejsou davkovace k dispozici. Pouzivejte davkovac, ktery
vyhovuje PLT ESTELITE BULK FILL Flow. Informace o spravném pouziti a dezinfekei viz
pokyny vyrobce.

3) Po uvolnéni tlaku pouzijte svétlo a kontrolovany tlak, abyste zabranili jakémukoliv
pokracujicimu vytlacovani materialu.

BSKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE BULK FILL Flow v chladnicce pii teploté 0-25 °C (32-77 °F).
2) CHRANTE pred vystavenim piimému piisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE BULK FILL Flow po vyzna¢ené dobé pouZitelnosti na stiikacce
nebo na obalu PLT.

ELIKVIDACE
Pied likvidaci vytladte nevyuzitou ¢ast ze STRIKACKY nebo PLT a polymerujte svétlem a tim

bezpecné zlikvidujete prebyteéné mnozstvi ESTELITE BULK FILL Flow.
EKLINICKY POSTUP

1. Cisténi
Dikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

. Vybér odstinu

Vyberte vhodny odstin ESTELITE BULK FILL Flow pfed izolaci zubu pomoci karty odstini

dodavané pro ESTELITE BULK FILL Flow.

Izolace

Uptednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtickem nebo diamantovym hrotem,
abyste pfipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné
oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetiete silanovym spojovacim pripravkem
reagencii podle pokynu jeho vyrobce.

IS}
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. Ochrana di'ené
Pokud bude kavita v t&sné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku hydroxid vapenaty. K
ochrané diené NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou
branit polymeraci ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow neni
indikovano k pfimému piekryti diené.
. Bondovaci systém
Naneste bondovaci systém podle pokynil vyrobce.
. DavKkovani
7-1.PLT
Pred pouzitim si prectéte lMIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.
- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.
- Odstraiite uzavér PLT.
7-2. SYRINGE
1) Uzavér odstranite piidrzenim trysky a otocenim uzavéru proti sméru hodinovych rucicek. [1]
2) Pridrzte trysky a umistéte na davkovaci kanylu. Otacejte davkovaci kanylou ve sméru
hodinovym rucic¢ek, dokud nebude bezpeéné zajisténa. [2]

[1] B
— 5

- Prislusenstvi a davkovaci kanyla stiikacky jsou vyluéné navrzeny pro ESTELITE BULK
FILL Flow. Davkovaci kanyly od jinych zna¢ek s ESTELITE BULK FILL Flow
nepouzivejte.

- Davkovaci kanyly se také prodavaji samostatné.

- Pfi ptipevnéni davkovaci kanyly pouZivejte rukavice.

8. Vypliiovani a tvorba obrysi
Kavitu lze vyplnit pfimo z davkovaci kanyly/PLT. Pfirtstky by nemél piekrocit 4 mm v
jednotlivych podanich.
- NEPOUZIVEITE zbyteéné velkou silu k vytlateni materialu ze stiikacky ¢i PLT bezprostiedné

a

=
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po vyjmuti z chladnicky.

-NEMICHEJTE ESTELITE BULK FILL Flow s jinymi znatkami pryskyfiéného kompozitu
nebo jinymi odstiny ESTELITE BULK FILL Flow, abyste pfedesli neuplné polymeraci nebo
zachyceni vzduchovych bublin.

-V piipadé¢ stifkacky odstraiite a zlikvidujte davkovaci kanylu po vytlacovani pasty, otiete
trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét, aby nedoslo ke kiizové infekei.

. Polymerace

Polymerujte povrch svétlem kazdy pfiristek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora

polymeraéni doporuceni déle). Polymerujte kazdou vrstvu (az do 4 mm pfirtistku) halogenovou

nebo LED svételnou polymeracni jednotkou pii vlnové délce: 400-500 nm. Dbejte na to, aby
svételna polymeracni jednotka méla intenzitu 800 mW/cm? nebo vice. Béhem svételné expozice
drzte svételnou vodici kanylu co nejblize nahrady.

DOPORUCENI PRO POLYMERACI
Odstin Hloubka prirtstku Svételny vykon Doba polymerace
Vsechny odstiny 4 mm > 800 mW/cm? 10 sekund

o

- Pokud budou pies polymerovany kompozit pokladany vrstvy kompozitnich pryskyfic jinych
znacek, postupujte podle pokyni jejich vyrobce.
10. Koneé¢né vypracovani pied lesténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pied lesténim pouzivejte lestici disky
a/nebo jemné dokoncovaci diamantové hroty. Pouzivejte kovové dokoncovaci pasky nebo
vinylové dokoncovaci pasky pro proximalni povrchy. Pokud jde o lesténi, le§téte gumovymi
hroty nebo jakymikoliv vhodnymi lesticimi nastroji. Pokud jde o lesténi, pouzivejte plsténé
disky nebo vatova kola s lestici pastou nebo vhodnymi lesticimi nastroji.
- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o iidrzbé nahrady.
Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu fadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za Skodu & Gjmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pied pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto ucelu.
Technické parametry se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku,
mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpe¢nostni opatieni.
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzrkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) ESTELITE BULK FILL Flow er et lyshardende, rentgenfast kompositplast med lav viskositet.
Dette langsomtflydende materiale kan anbringes i 4 mm lag.

2)ESTELITE BULK FILL Flow inkorporerer RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP-teknologi forkorter lyshardningstiden og
forlaenger arbejdstiden.

3) ESTELITE BULK FILL Flow indeholder 70 vaegt% (56 vol%) sferisk silica-zirconiumdioxid
filler og kompositfiller. Kompositfilleren reducerer krympningsspanding ved polymerisering
pga. dens kantlese form. Den sfariske filler i ESTELITE BULK FILL Flow (middel
partikelsterrelse: 200 nm, partikelsterrelsesomrade: 100 til 300 nm) har en fremragende
slidstyrke og ger glansen meget holdbar. ESTELITE BULK FILL Flow indeholder bisphenol
A di(2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol-dimethacrylat
(TEGDMA), bisphenol A polyethoxy-methacrylat (Bis-MPEPP), mequinol, dibutyl-hydroxyl-
toluen og UV-absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow fas enten som SYRINGE eller KAPSEL (Pre Loaded Tip, PLT).

EFARVE
U (universal), Al, A2, A3, Bl
- Kontakt din lokale forhandler vedrerende tilgeengelige farver.

EINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer

- Underforing af kaviteter

- Udfyldning af kavitetsunderskeringer forud for fremstillingen af indirekte restaureringer
- Reparation af porcelen/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE BULK FILL Flow indeholder methacrylatmonomerer. ESTELITE BULK FILL Flow
mad IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfelsomme over for
methacrylatmonomerer og relaterede monomerer eller nogen af de andre ingredienser.



HFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE BULK FILL Flow méd IKKE anvendes til andre formél end de, der er angivet i
denne brugsanvisning. ESTELITE BULK FILL Flow ma kun anvendes som angivet heri.

2) ESTELITE BULK FILL Flow er beregnet til salg til og anvendelse af tandlegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,
eller hvis indholdet synes at vere blevet manipuleret.

4) Hvis ESTELITE BULK FILL Flow fordrsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal
brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer ESTELITE
BULK FILL Flow for at undga muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere
undersegelseshandsker. Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og heenderne vaskes grundigt med vand sa
hurtigt som muligt.

6) Undga, at ESTELITE BULK FILL Flow far kontakt med ejnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med ejnene, skylles gjnene grundigt
med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med slimhinder, torres det berorte
omréde straks af, og der skylles grundigt med vand, nér restaureringen er fuldfort.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med huden eller tej, mattes omradet
straks med en vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE BULK FILL Flow ma ikke indtages eller inddndes. Indtagelse eller indanding kan
forérsage alvorlig personskade.

8) For at undgd utilsigtet indtagelse af ESTELITE BULK FILL Flow skal produktet vare
utilgeengeligt for patienter og bern.

9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.

10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid bares @jenvaern eller beskyttelsesbriller.

11) ESTELITE BULK FILL Flow fas i halvgennemskinnelige farver. Hvis det appliceres i direkte
restaureringer i kaviteter af klasse III eller IV, kan det heerdede ESTELITE BULK FILL Flow
synes morkt. Undgd at anvende ESTELITE BULK FILL Flow til direkte restaurering af klasse
III eller IV, nér opacitet er vesentligt.



12) Lyshard ESTELITE BULK FILL Flow ekstraoralt for at fa den nedvendige tid til at
feerdiggere haerdningen af ESTELITE BULK FILL Flow med din lyshardningsenhed for
restaureringen foretages.

13) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). Lad produktet fa
stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan veere svart at trykke ud.

HHzrdningstid og dybde

ESTELITE BULK FILL Flow muligger en 4 mm hzardningsdybde (U-farve) ved at lys-herde i 10
sekunder med halogen eller med en LED-hardelampe (lysintensitet: 800 mW/cm? eller mere,
belgelengde: 400-500 nm). Haerdningsdybden blev bestemt ud fra testresultater udfort i henhold
til pkt. 7.10 “Heardningsdybde”, ISO 4049.

lSZARLIGE BEMZARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT

1) PLT’er er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. For at undga krydsinfektion, PLT-kapslen
ma ikke genbruges, nar forst materialet er blevet trykket ud til patienten.

2) Der er ikke vedlagt dispensere til ESTELITE BULK FILL Flow. Anvend en dispenser, der
passer til ESTELITE BULK FILL Flow’s PLT. Se producentens anvisninger vedrerende
korrekt anvendelse og desinfektion.

3) Anvend et let, kontrolleret tryk for at forhindre fortsat udtrykning af materiale, nar du har givet
slip.

HOPBEVARING

1) Opbevar ESTELITE BULK FILL Flow ved en temperatur pa mellem 0-25 °C (32-77 °F).

2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.

3) ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten
eller emballagen til PLT.

HBORTSKAFFELSE
Overskydende ESTELITE BULK FILL Flow bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion
ud af SYRINGE eller PLT og lysharde den for bortskaffelse.
HEKLINISK PROCEDURE
1. Rensning
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernaest grundigt
efter med vand.
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. Farvevalg

For torlaegning af tanden valges den korrekte farve ESTELITE BULK FILL Flow med det
valgte farvekort over ESTELITE BULK FILL Flow.

. Terlaegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torleegning.

. Kavitetspraeparation

Praparér kaviteten og skyl efter med vand.

-1 tilfelde af porcelen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gore omradet parat til adhasion. Rengor ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl
med et silanbaseret bindemiddel i henhold til producentens anvisninger.

. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er tet pa pulpa, skal der appliceres calciumhydroxid. DER MA IKKE
ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse
materialer vil heemmer heaerdningen af ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL
Flow er ikke indiceret til direkte pulpa capping.

. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

. Dispensering

7-1. PLT
Les lSZARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT for anvendelse.
- Set PLT i en passende dispenser, der kan rumme PLT.
- Fjern PLT-heetten.
7-2. SYRINGE
1) Hold i dysen og drej haetten mod uret og tag den af. [1]
2) Hold dysen og anbring dispenseringsspidsen pa den. Drej dispenseringsspidsen med uret,
indtil den sidder forsvarligt fast. [2]
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- Tilbehor og dispenseringsspids er udelukkende beregnet til ESTELITE BULK FILL Flow.
Undga at anvende dispenseringsspidser fra andre merker sammen med ESTELITE BULK
FILL Flow.

- Dispenseringsspidser slges ogsé separat.

- Anvend handsker, nar du fastger dispenseringsspidsen.

. Fyldning og konturering

Kaviteten kan fyldes direkte fra dispenseringsspidsen/PLT. Lagene ma ikke vaere tykkere end 4

mm.

- Der méd IKKE anvendes for kraftigt tryk ved udtrykningen af materialet fra sprejten eller PLT
umiddelbart efter udtagningen fra keleskabet.

- ESTELITE BULK FILL Flow ma IKKE blandes med andre plast- eller kompositmarker eller
andre farver ESTELITE BULK FILL Flow for at undgé uferdig hardning eller indkapsling af
luftbobler.

- Nar der bruges sprojte, for at undgé krydsinfektion, skal dispenseringsspidsen fjernes og
bortskaffes, ndr pastaen er blevet trykket ud, dysen terres med gaze og hetten straks sattes pa.

. Haerdning

Lysherd hvert lag i mindst den angivne tid (se haerdningsanbefalingerne nedenfor). Lyshaerd
hvert lag (op til 4 mm tykke) med halogen eller med en LED-hzrdelampe med en bolgelengde
pa 400-500 nm). Serg for, at lyshaerdeenheden har en intensitet pa 800 mW/cm? eller mere.
Hold lyslederspidsen sa tet pa restaureringen som muligt under lyseksponering.
HZAERDNINGSANBEFALINGER

Farve Lagdybde Lysstyrke Heerdningstid
Alle farver 4 mm >800 mW/cm? 10 sek.

- Hvis andre merker kompositplaster anbringes i lag over den herdede komposit, felges deres
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anvisninger.
10. Finishering

Form og polér restaureringen. Anvend finisheringsskiver og/eller fine finisheringsdiamantspidser

til finisheringen. Anvend finisheringsstrips af metal eller vinyl til proksimale overflader. Til

poleringen bruges gummispidser eller ethvert egnet poleringsvarktej. Til den endelige polering
anvendes filt- eller bomuldsskiver med poleringspasta eller egnede poleringsvarktoj.

- Instruer patienten tilstraekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.
Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade forarsaget af ukorrekt
anvendelse af dette produkt. Det er tandleegens personlige ansvar at sikre, at produktet er egnet til
anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgdende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) ESTELITE BULK FILL Flow ist ein lichthartendes, rontgenopakes Komposit niedriger
Viskositit. Dieses spannungsarme flieBfihige Material kann in Schichten von 4 mm
aufgetragen werden.

2) ESTELITE BULK FILL Flow beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Die RAP-Technologie ermdglicht eine Verkiirzung
der Lichthértungszeit und eine ausreichende Verarbeitungszeit.

3) ESTELITE BULK FILL Flow enthélt 70 Gewichtsprozent (56 Volumenprozent) kugelformige
Silika-Zirkonoxid- und Kompositfiillmasse. Die Kompositfiillmasse bietet aufgrund ihrer
runden Form eine reduzierte Polymerisationsschrumpfungsspannung. Die in ESTELITE
BULK FILL Flow enthaltene kugelformige Fiillmasse (durchschnittliche PartikelgroBe: 200
nm, PartikelgréBenbereich: 100 bis 300 nm) bietet ausgezeichnete Glanzbestandigkeit und
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Verschleiifestigkeit. ESTELITE BULK FILL Flow enthilt Bisphenol-A-di-(2-Hydroxy-
Propoxy-) Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA),
Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibutylhydroxyltoluol und
UV-Absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow wird in SPRITZEN oder als vorab beladene Applikationsspitzen
(PLT, “Pre Loaded Tip”) angeboten.

EFARBEN
U (Universal), A1, A2, A3, Bl
- Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem lokalen Héndler nach den lieferbaren Farbtonen.

EINDIKATIONEN

- Direkte anteriore und posteriore Restaurationen

- Zur Unterfiillung

- Ausblocken von Kavititenunterschnitten vor der Herstellung indirekter Restaurationen
- Reparatur von Keramik/Kompositverblendungen

HEKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE BULK FILL Flow enthilt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch
oder iiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE BULK
FILL Flow NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) ESTELITE BULK FILL Flow NUR fir die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Zwecke verwenden. ESTELITE BULK FILL Flow nur entsprechend den hier gegebenen
Anweisungen verwenden.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnirztliches
Fachpersonal und zu dessen Verwendung bestimmt. Es darf weder an andere Personen verkauft
noch von diesen verwendet werden.

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

4) Wenn ESTELITE BULK FILL Flow eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit ESTELITE BULK FILL Flow grundsétzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
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Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte
Substanzen/Materialien konnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE
BULK FILL Flow mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe
ausziehen und entsorgen und die Hande sofort griindlich mit Wasser waschen.

6) Den Kontakt von ESTELITE BULK FILL Flow mit den Augen, Schleimhéuten, der Haut und
der Kleidung vermeiden.

- Wenn ESTELITE BULK FILL Flow mit den Augen in Berithrung kommt, sofort die Augen
griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.
- Wenn ESTELITE BULK FILL Flow mit den Schleimhduten in Berithrung kommt, die
betroffene Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.
- Wenn ESTELITE BULK FILL Flow mit der Haut oder der Kleidung in Beriihrung 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 BULK FILL Flow nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren
Verletzungen fithren kann.
8) ESTELITE BULK FILL Flow nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente und Biirsten nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthédrtungsgerites sollte ein gemédll dem Hersteller empfohlener
Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

11) ESTELITE BULK FILL Flow ist in semi-transluzenten Farbtonen erhiltlich. Wenn es bei
direkten Restaurationen von Kavitdten der Klassen III oder IV angewendet wird, kann das
ausgehartete ESTELITE BULK FILL Flow dunkel erscheinen. Vermeiden Sie die Verwendung
von ESTELITE BULK FILL Flow fiir direkte Restaurationen der Klassen III oder IV, wenn
Opazitdt vorrangig benétigt wird.

12) Vor Durchfithrung der Restauration ESTELITE BULK FILL Flow extraoral lichthérten, um
die fiir die vollstandige Aushdrtung von ESTELITE BULK FILL Flow mit Ihrem
Lichthértungsgerit erforderliche Zeit zu bestimmen.

13) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18 — 30 °C / 62 — 84 °F) bestimmt.
Lassen Sie das Produkt vor Gebrauch Zimmertemperatur erreichen. Kaltes Material ldsst sich
eventuell schwer herauspressen.
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BAUSHARTUNGSZEIT UND DICKE

ESTELITE BULK FILL Flow erlaubt eine 4 mm tiefe Aushartung (Farbton U) bei Lichthdrtung
fir 10 Sekunden mit einem Halogen- oder LED-Lichthértungsgerit (Lichtstirke: 800 mW/cm?
oder hoher, Wellenldnge: 400 — 500 nm). Die Schichtdicke wurde auf Grundlage von
Testergebnissen bestimmit, die entsprechend dem Absatz 7.10 der Norm ISO 4049 durchgefiihrt
wurden.

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch eines einzigen Patienten bestimmt. Um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden, Die PLT nicht wieder verschlieBen und / oder das Produkt
erneut verwenden, wenn es einmal fiir diesen einen Patienten verwendet wurde.

2) Dispenser werden fiir ESTELITE BULK FILL Flow nicht geliefert. Verwenden Sie einen
Dispenser, der zu den PLT von ESTELITE BULK FILL Flow passt. Fiir den richtigen Gebrauch
und die angemessene Desinfektion die Anweisungen des Herstellers beachten.

3) Nur leichten, kontrollierten Druck anwenden, um zu vermeiden, dass das Produkt auch nach
Beendigung des Druckausiibens weiter herauslauft.

HLAGERUNG

1) ESTELITE BULK FILL Flow bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.

2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.

3) ESTELITE BULK FILL Flow nach dem auf der Verpackung der Spritze oder dem PLT
angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwenden.

HEENTSORGUNG
Um einen Uberschuss an ESTELITE BULK FILL Flow sicher zu entsorgen, ungenutztes Material
aus der SPRITZE oder dem PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht ausharten.

HEKLINISCHES VORGEHEN

1. Reinigung
Die Zahnoberfliche griindlich mit Hilfe eines Gummikelches und einer fluoridfreien Paste
reinigen und danach mit Wasser abspiilen.

2. Farbauswahl
Vor der Isolation des Zahnes den geeigneten Farbton von ESTELITE BULK FILL Flow mithilfe
der dem ESTELITE BULK FILL Flow beigelegten Farbkarte auswéhlen.
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. Isolierung

Das Anlegen eines Kofferdams ist die bevorzugte Methode zur Isolierung.

. Kavititenpriparation

Die Kavitét vorbereiten und mit Wasser abspiilen.

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

. Schutz der Pulpa

Um Irritationen der Pulpa auszuschlieen, sollte eine Unterfiillung pulpennaher Areale mit
einem Kalziumhydroxid-Prdparat erfolgen. Zum Schutz der Pulpa dirfen KEINE
EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE verwendet werden, da diese die Aushédrtung von
ESTELITE BULK FILL Flow verhindern. ESTELITE BULK FILL Flow ist nicht fiir die
direkte Abdeckung der Pulpa indiziert.

. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.
Entnahme
7-1.PLT
Bitte vor Gebrauch lISPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT lesen.
- Die PLT in einen dazu passenden Dispenser laden.
- Die PLT Kappe abnehmen.
7-2. SPRITZE
1) Diise festhalten und Kappe gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie abzunehmen. [1]
2) Diise festhalten und Applikationsspitze aufsetzen. Applikationsspitze im Uhrzeigersinn

drehen, bis sie sicher verriegelt ist. [2]
“}g/ B>

[ — =
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- Zubehor und Applikationsspitze wurden speziell fiir ESTELITE BULK FILL Flow
entwickelt. Bitte keine markenfremden Applikationsspitzen mit ESTELITE BULK FILL
Flow verwenden.

- Applikationsspitzen sind separat erhaltlich.

- Beim Aufsetzen der Applikationsspitze Handschuhe tragen.

. Fiillen und Konturieren

Die Kavititen kénnen direkt mit der Applikationsspitze / PLT gefiillt werden. Die einzelnen

Schichten sollten dabei 4 mm nicht iibersteigen.

- Unmittelbar nach Entnahme aus dem Kiihlschrank NICHT itibermiBige Kraft anwenden, um
das Material aus der Spritze oder PLT zu driicken.

- ESTELITE BULK FILL Flow DARF NICHT mit anderen Kompositmarken oder anderen
Farbtonen von ESTELITE BULK FILL Flow gemischt werden, um eine unvollstandige
Aushértung oder Lufteinschliisse zu verhindern.

-Bei Verwendung einer Spritze, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die
Applikationsspitze nach dem Herausdriicken der Paste abnehmen und entsorgen. Die Diise mit
Gaze reinigen und die Kappe sofort wieder aufsetzen.

. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthérten (bitte beziehen Sie sich auf

die nachstehenden Aushartungsempfehlungen). Jede Schicht (bis zu 4 mm Dicke) mit einem

Halogen- oder LED-Lichthirtungsgerit mit einer Wellenldnge von 400 — 500 nm aushérten.

Sicherstellen, dass das Lichthirtungsgerit eine Lichtstirke von mindestens 800 mW/cm® liefert.

Wihrend des Lichthirtens die Spitze des Lichtleiters so nah wie moglich an die Restauration

halten.

AUSHARTUNGSEMPFEHLUNGEN
Farbton Schichtdicke Lichtstirke Aushirtungszeit
Alle Farbtone 4 mm > 800 mW/cm® 10 Sek.

®

N

- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken iiber das ausgehirtete Komposit gelegt
werden, bitte die entsprechenden Herstelleranweisungen beachten.
10. Ausarbeiten
Die Restauration ausarbeiten und polieren. Zum Ausarbeiten Finierscheiben und / oder feine
Finier-Diamantschleifer verwenden. Fiir Approximalflichen Metall-Finierstreifen oder Vinyl-
Streifen verwenden. Zum Polieren eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel. Fiir
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die Endpolitur Filz- oder Baumwollscheiben mit Polierpaste oder andere geeignete
Polierhilfsmittel verwenden.
- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der Behandlung ein.

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schiden oder Verletzungen,
die durch die unsachgeméfe Anwendung dieses Produkts verursacht werden. Das zahnérztliche
Fachpersonal ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass dieses
Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Spezifikationen konnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Wenn sich die
Produktspezifikationen dndern, konnen sich auch die Gebrauchsanweisung und die
Vorsichtsmafinahmen dndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE BULK FILL Flow on madala viskoossusega, valguskdvastuv, rontgenkiirgust
labilaskmatu koostisega poliimeer. Seda madalardhulist voolavat materjali saab panna 4 mm
kihtidena.

2) ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab radikaalvéimendatud fotopoliimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). RAP-tehnoloogia aitab kaasa valguskdvastumise
aja ja kogu to0aja lithendamisele.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab kaalu osas 70% (56% ruumalast) sfadrilist ranidioksiid-
tsirkooniumtiidist ja komposiittdidist. Komposiittiidis voimaldab tdnu oma servadeta vormile
viiksemat kokkutombumiskoormust poliimerisatsioonil. ESTELITE BULK FILL Flow’s
sisalduv sfadriline tiidis (osakese keskmine suurus 200 nm, osakeste suuruste vahemik 100—
300 nm) aitab kaasa suurepirasele ldike séilitamisele ja kulumiskindlusele. ESTELITE BULK
FILL Flow sisaldab bisfenool-A-di(2-hiidroksii-propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA),
trietiileen-glitkool-dimetakriilaati (TEGDMA), bisfenool-A-poliietoksii-metakriilaati (Bis-
MPEPP), mekvinooli, dibutiiiilhiidroksiiiiltolueeni ja UV-neelajat.
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4) ESTELITE BULK FILL Flow on saadaval SYRINGE’IS voi eeltdidetud otsakus (Pre Loaded
Tip, PLT).

EVARVUS
U (universaalne), A1, A2, A3, B1
- Teavet saadaolevate vérvuste kohta kiisige kohalikult edasimiitijalt.

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised.

- Kaariesekolde tditmine.

- Kaariesedonte blokeerimine enne kaudsete taastamiste koostamist.
- Portselani/komposiidi parandamine.

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE BULK FILL Flow sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE BULK
FLOW’d patsientidel, kes on allergilised v&i iilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride voi
muude koostisosade suhtes.

HETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d muudel eesmirkidel kui selles juhendis
loetletud. Kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE BULK FILL Flow on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miitigiks ja kasutamiseks isikutele, kes ei ole
hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d, kui kaitsetihendid on katki vdi paistab, et
neid on proovitud avada.

4) Kui ESTELITE BULK FILL Flow tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse, 15petage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’ga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiilist
voi lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mérkus:
modned ained/materjalid vdivad 1dbi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE BULK FILL Flow
puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja korvaldage need ning peske kisi
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE BULK FILL Flow” kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- ESTELITE BULK FILL Flow’ kokkupuutel silmadega loputage silmi pohjalikult veega ja
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poorduge kohe silmaarsti poole.
- ESTELITE BULK FILL Flow” kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage pdrast hambataastamise 16petamist pdhjalikult veega.
- ESTELITE BULK FILL Flow’ kokkupuutel naha vai riietega puhastage piirkonda kohe
alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.
- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.
7) ESTELITE BULK FILL Flow’d ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voivad pohjustada tosiseid vigastusi.
8) ESTELITE BULK FILL Flow’ juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda
jdrelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.
9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

11) ESTELITE BULK FILL Flow on saadaval poolldbipaistvates toonides. III voi IV klassi
kaariese otsesel taastamisel voib kdvastunud ESTELITE BULK FILL Flow paista tumedana.
Viltige ESTELITE BULK FILL Flow’ kasutamist III voi IV klassi taastamistel, kui
labipaistmatus on vdga oluline.

12) Valguskovastage ESTELITE BULK FILL Flow’d enne taastamise tegemist suuviliselt, et
reguleerida ESTELITE BULK FILL Flow’ taielikuks kdvastumiseks kuluvat aega teie
valguskovastusseadmega.

13) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30 °C/62-84 °F) kasutamiseks. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurile jouda. Kiilma materjali v6ib olla raske avasse pressida.

B Kévastumise aeg ja siigavus

ESTELITE BULK FILL Flow vdimaldab kdvastumist siigavusega 4 mm (U-tooni korral)
valguskdvastamisel 10 sekundi jooksul halogeen- voi LED-valguskdvastamisseadmega (valguse
intensiivsus 800 mW/cm? voi rohkem, lainepikkus 400-500 nm). Kdvastumise stigavus maérati
kindlaks katse tulemuste pohjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10 ,,Kdvastumise siigavus” jargi.

EMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS
1) PLT-d on vilja té6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise viltimiseks, Arge
pange PLT otsale uuesti korki peale ega kasutage seda veel kord, kui materjal on selle
patsiendi jaoks juba viljastatud.
2) ESTELITE BULK FILL Flow’ jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib
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ESTELITE BULK FILL Flow’ PLT-le. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt
tootja juhistest.

3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jatkuvat viljavoolu parast surve
vabastamist.

EHOIUSTAMINE

1) Hoiustage ESTELITE BULK FILL Flow’d temperatuuril vahemikus 0-25 °C (32-77 °F).

2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.

3) ARGE kasutage ESTELITE BULK FILL Flow’d pérast PLT pakendi siistlal toodud
realiseerimiskuupdeva.

EKORVALDAMINE
Liigse ESTELITE BULK FILL Flow” ohutuks kdrvaldamiseks viljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST voi PLT-st ja valguskdvastage see enne draviskamist.

EKLIINILINE PROTSEDUUR

. Puhastamine
Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.

. Tooni valik
Enne hamba isoleerimist valige sobiv ESTELITE BULK FILL Flow’ toon, kasutades
ESTELITE BULK FILL Flow’ga kaasasolevat virvikaarti.

. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjaar.

. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega.

- Portselani/komposiidi parandustodde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega séovitusainet,
loputage pohjalikult veega, kuivatage pohjalikult Shuga ja toodelge silaaniga tihendusainega
tootja juhtnodride jargi.

. Juure kaitsmine

Kui auk on juure ldhedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi. ARGE KASUTAGE

EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE juure kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad

ESTELITE BULK FILL Flow’ kdvastumist. ESTELITE BULK FILL Flow ei ole mdeldud

otseseks hambajuure sulgemiseks.
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6. Kinnitussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jérgi.
7. Viljutamine
7-1.PLT
Lugege enne kasutamist jaotist IIERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.
- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.
- Eemaldage PLT kork.
7-2. SYRINGE
1) Hoidke otsakust ja poorake korki eemaldamiseks vastupéeva. [1]
2) Hoidke otsakust ja pange viljutusots selle otsa. Poorake viljutusotsa paripdeva, kuni see on

kindlalt paika lukustunud. [2]
“}Q/B

[ — e

- Tarvikud ja viljutusots on kujundatud ainult ESTELITE BULK FILL Flow’ jaoks. Viltige
teiste brandide viljutusotsade kasutamist ESTELITE BULK FILL Flow’ga.
- Viljutusotsi miitiakse ka eraldi.
- Kasutage viljutusotsa kinnitamisel kindaid.
8. Taitmine ja kontuurimine

Augu saab tdita otse véljutusotsa/PLT kaudu. Lisada ei tohiks rohkem kui 4 mm korraga.

- ARGE rakendage materjali viljutamiseks siistlast v&i PLT-st kohe pérast kiilmkapist
viljavotmist liigset joudu.

- ARGE segage ESTELITE BULK FILL Flow’d teiste bréindide poliimeerkomposiidi ega teiste
ESTELITE BULK FILL Flow’ toonidega, et viltida ebatdielikku kdvastumist voi dhumullide
jaamist taidisesse.

- Siistla kasutamisel, ristsaastumise viltimiseks, eemaldage pérast pasta viljastamist viljutusots,
piihkige otsak marliga puhtaks ja pange kohe kork uuesti peale.
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9. Kdvastamine
Valguskovastage iga tdidise kihti viahemalt ettendhtud aja viltel (vt soovitusi kdvastamiseks
altpoolt). Valguskovastage iga kihti (lisamisega kuni 4 mm) halogeen- véi LED-
valguskdvastusseadmega lainepikkusel 400-500 nm. Veenduge, et valguskdvastusseadme
intensiivsus oleks 800 mW/cm? vdi suurem. Hoidke valguse suunamisotsakut
taastamispiirkonnale valguskdvastamise ajal voimalikult lahedal.

SOOVITUSED KOVASTAMISEKS

Virvus Lisamise stigavus Valgusviljund Kovastamise aeg
Kaik virvused 4 mm > 800 mW/cm? 10 sek

- Kui kovastatud komposiidi peale pannakse teiste brandide komposiitpoliimeeride kihid, jargige
nende juhtndore.
10. Viimistlus
Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage viimistluskettaid ja/voi
peenviimistluse teemantotsi. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid
voi vintiilist poleerimisribasid. Poleerige kummiotste vdi muude sobilike
poleerimisvahenditega. Loplikuks poleerimiseks kasutage viltkettaid voi poleerimispastaga
vatist rattaid voi sobilikke poleerimisvahendeid.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.
Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pdhjustatud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle kasutamist on
hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

Tehnilised andmed véivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, véivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1) ESTELITE BULK FILL Flow est une résine composite photopolymérisable radio-opaque a
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faible viscosité. Ce matériau fluide a faible contrainte peut étre placé par incréments de 4 mm.

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

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

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

HETEINTE

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

INDICATIONS
- Restaurations directes antérieures et postérieures
- Application d’un fond de cavité
- Blocage des fissures de cavité préalable a la fabrication de restaurations indirectes
- Réparation des ¢léments en céramique/composite
HECONTRE-INDICATIONS
ESTELITE BULK FILL Flow contient des monomeres méthacrylates et NE DOIT PAS étre utilisé
chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monomeéres
méthacryliques et apparentés ou a tout autre ingrédient.
EPRECAUTIONS
1) NE PAS utiliser ESTELITE BULK FILL Flow dans un autre but que ceux énumérés dans ce

mode d’emploi. N'utiliser ESTELITE BULK FILL Flow que de la maniére indiquée dans le
présent document.
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2) ESTELITE BULK FILL Flow est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés
en soins dentaires et a Iutilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente, ni approprié a
I"utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

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

4) Si ESTELITE BULK FILL Flow provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immédiatement 1’utilisation.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT

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

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

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

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

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

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

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

. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire.

. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’eau.

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

. Protection de la pulpe

Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de I’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe
car ces produits entravent le durcissement de ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK
FILL Flow est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire direct.

Systéme de collage

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

. Distribution

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

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.
- Retirer le capuchon du PLT.

7-2. SERINGUE

1) Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour le retirer. [1]
2) Maintenir la buse et placer sur celle-ci I’embout de distribution. Tourner I’embout de
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distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien verrouillé. [2]

3@/ =
—G e
;7@ :

- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour ESTELITE
BULK FILL Flow. Eviter d’utiliser des embouts de distribution d’autres marques avec
ESTELITE BULK FILL Flow.

- Les embouts de distribution sont également vendus séparément.

- Porter des gants lors de mise en place de I’embout de distribution.

8. Obturation et réalisation des contours

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

incréments ne doivent pas dépasser 4 mm a la fois.

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

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

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

9. Durcissement

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

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

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

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

une intensité de 800 mW/cm? ou plus. Pendant la photopolymérisation, tenir la pointe du guide

de lumiére aussi pres que possible de la restauration.
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RECOMMANDATIONS CONCERNANT LE DURCISSEMENT

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

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

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

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

- Instruire le patient de maniere adéquate sur I'entretien de la restauration apres le traitement.
Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel I’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des 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 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.

EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a bassa
viscosita. Questo materiale fluido a basso stress puo essere posizionato con incrementi di
4mm.
2) ESTELITE BULK FILL Flow incorpora la tecnologia dell’iniziatore di Fotopolimerizzazione
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a Radicali Amplificati (RAP). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di
polimerizzazione e I’ ottimizzazione del tempo di lavoro.

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

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

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

EINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Rivestimento cavitario (liner di cavita)

- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti

- Riparazione di porcellana/compositi

M CONTROINDICAZIONI

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

HPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o 1’
aspirazione possono causare gravi lesioni.

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

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

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

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

12) Polimerizzare ESTELITE BULK FILL Flow extraoralmente e rispettare il tempo necessario
per I’indurimento completo di ESTELITE BULK FILL Flow utilizzando 1’unita di
polimerizzazione prima di eseguire il restauro.

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

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

HNOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

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

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

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

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

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE BULK FILL Flow, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello
smaltimento.

HPROCEDURA CLINICA

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

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

—
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. Isolamento

11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

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

. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
Erogazione
7-1.PLT
Si prega di leggere le lINOTE SPECIALI PER L'USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.
- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.
- Rimuovere il cappuccio del PLT.
7-2. SIRINGA
1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
2) Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore. Girare il puntale erogatore in senso

orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
“}g/ B>

[ — e

- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE BULK
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FILL Flow. Non utilizzare con ESTELITE BULK FILL Flow puntali erogatori di altre
marche.
- I puntali erogatori sono anche venduti separatamente.
- Usare sempre i guanti quando si applica il puntale erogatore.
8. Riempi to e dellazione

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

devono essere superiori a 4 mm per volta.

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

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

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

. Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (consultare le
raccomandazioni di polimerizzazione fornite di seguito). Fotopolimerizzare ciascuno strato (fino
ad un incremento di 4 mm) utilizzando unita di polimerizzazione alogena o a LED con una
lunghezza d’onda di 400 - 500 nm. Assicurarsi che I’unita di fotopolimerizzazione abbia
un’intensita di 800 mW/cm” o pit. Tenere la punta della guida luminosa il piu possibile vicina al
punto di restauro durante 1’esposizione alla luce.

RACCOMANDAZIONI DI POLIMERIZZAZIONE

N

Colore Profondita incremento | Emissione luminosa | Tempo di polimerizzazione
Tutte le tonalita di colore 4 mm > 800 mW/cm?* 10 sec.

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

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

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

Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE BULK FILL Flow ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini
kompozitsveki. So zema stresa limena pliistoso materialu var uzklat 4 mm biezuma.

2) Kompozitsveku BULK FILL Flow razo$ana ir izmantota radikali pastiprinatas
fotopolimerizacijas ierosinataja tehnologija (RAP tehnologija). RAP tehnologija nodrosina
atraku cietinasanu ar gaismu un ilgu apstrades laiku.

3) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow satur sferisku dalinu silicija oksida-cinka oksida
pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, kas veido 70% no kopgja svara (56% no kopgja
tilpuma). Kompozitmateriala pildviela samazina sarauSanas stresu polimerizacijas laika,
pateicoties formai bez malam. Kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow sastava ietvertas
sferisku dalinu pildvielas (vidgjais dalinas lielums: 200 nm, dalinu lieluma diapazons: no 100
1idz 300 nm) nodrosina ilgstosu spidumu un dilumizturibu. Kompozitsveki ESTELITE BULK
FILL Flow satur bisfenola A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilénglikola
dimetakrilatu (TEGDMA), bisfenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP), mekvinolu,
dibutil hidroksitoluénu un ultravioleto staru absorbentu.

4) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow tiek piegadati SYRINGE vai ieprieks piepildita
uzgali (PLT).
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ETONIS
U (universalais), Al, A2, A3, Bl
- Informaciju par pieejamajiem toniem vaicajiet vietejam izplatitajam.

HINDIKACIJAS

- TieSa prieks&jo un aizmugurgjo zobu restauracija

- Dobuma odergjums

- Dobuma konkavitasu blok&Sana pirms netiesas restauracijas
- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija

EKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow satur metakrilata monomérus. NELIETOJIET
kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata
jutiba pret metakrilata monomériem, saistitajiem monomériem vai jebkuru citu sastavdalu.

EPIESARDZIBAS PASAKUMI

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

2) Kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow, ja ir bojatas drosibas plombas
vai jums Skiet, ka tas ir tikusas atvertas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow izraisa alergisku reakciju vai parmérigu
jutibu, nekavgjoties partrauciet to lietoSanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, vienmér lietojiet medicinas
cimdus (plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata
monomériem. Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izstkties cauri medicinas cimdiem.
Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties
novelciet cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow noklisanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow nokliist acis, riipigi skalojiet acis ar ideni
un nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.
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-Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklist uz glotadas membranas,
nekavéjoties noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet So
vietu ar Gideni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow noklast uz adas vai apgerba, nekavéjoties
nofiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow nedrikst norit vai ieelpot. Norisana vai
ieelpoSana var izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow neti$u norisanu, neatstajiet tos
bez uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietoSanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

11) Kompozitsveki ESTELITE BULK FILL Flow ir pieejami dalgji caurspidigos tonos. Izmantojot
dobuma I1I vai IV klases tiesajai restauracijai, cietinati kompozitsveki ESTELITE BULK FILL
Flow var izskatities tumsi. Neizmantojiet ESTELITE BULK FILL Flow tie$ajai III vai IV
klases restaurdcijai, ja svarigs ir necaurspidigums.

12) Pirms restauracijas veiciet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow cietinasanu ar
gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki ESTELITE BULK
FILL Flow pilniba sacietg, ja tie tiek apstradati ar jisu polimerizacijas lampu.

13) Sis produkts ir paredzéts lietoSanai istabas temperatiira (no 18 lidz 30 °C/no 62 lidz 84 °F).
Pirms lietoSanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Ja materials ir parak auksts, ta
izspie$ana var buit apgratinata.

M Cietinasanas laiks un biezums

ESTELITE BULK FILL Flow nodrosina cietina$anu 4 mm dziluma (tonis U), cietinot 10 sekundes
ar halogénu polimerizacijas lampu vai gaismas dioZu polimerizacijas lampu (gaismas stiprums:
800 mW/cm? vai vairak, vilpa garums: 400-500 nm). Cietinasanas dzilums ir noteikts,
pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegliti, veicot testu saskana ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas
“Cietinasana dzilums” prasibam.

MIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU
1) PLT ir paredzgti lietoSanai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no savstarpgjas inficéSanas,
Nelieciet atpakal vacinu un/vai neizmantojiet PLT uzgali atkartoti, ja materials $im pacientam
ir izspiests.
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2) Kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow komplektacija dispenseri nav ieklauti.
Izmantojiet kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow PLT piemérotu dispenseri.
Informaciju par pareizu lieto$anu un pareizu dezinficésanu skatiet razotaja instrukcijas.

3) Izmantojiet vieglu, kontrol&tu spiedienu, lai novérstu jebkadu turpmaku materiala izspiesanos
péc spiediena pazeminasanas.

B GLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow temperatiira no 0 lidz 25 °C (no 32
lidz 77 °F).
2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow, ja ir beidzies uz lirces vai
PLT iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no lickajiem kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE vai PLT, cietiniet tos ar gaismu un tikai péc tam
atbrivojieties no tiem.

EKLINISKA PROCEDURA

. Tiri¥ana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un p&c tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. Tona izvéle
Pirms zoba izol€Sanas izvélieties pieméroto kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow toni,
izmantojot kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow pievienoto tonu karti.

. IzoléSana
Izol&$anai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Dobuma sagatavosana

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar tdeni.

- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot
urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu limésanai, uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai
notiritu $o virsmu, riipigi noskalojiet ar Gdeni, rapigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar
silana pielipsanas veicinaSanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

. Pulpas aizsardziba
Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai
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NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kavée
kompozitsveku ESTELITE BULK FILL Flow sacieté$anu. Kompozitsveki ESTELITE BULK
FILL Flow nav paredz&ti tieai pulpas aizsargslana izveidei.

6. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.

7. IzspieSana

o

7-1. PLT
Pirms lietoSanas izlasiet sadalu WIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.
- levietojiet PLT tam piemérota dispenseri.
- Nonemiet PLT vacinu.
7-2. SYRINGE
1) Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nonemtu
to. [1]
2) Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspieSanas uzgali. Pagrieziet izspieSanas uzgali
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir dro$i nofikséts. [2]

[1] B
— G

- Piederumi un izspieSanas uzgalis ir Tpasi izstradati kompozitsvekiem ESTELITE BULK
FILL Flow. Nelietojiet citu zZimolu izspiesanas uzgalus kopa ar kompozitsvekiem ESTELITE
BULK FILL Flow.

- Izspiesanas uzgali tick pardoti arT atseviski.

- Pievienojot izspieSanas uzgali, izmantojiet cimdus.

. Piepildi$ana un konturé$ana

Dobumu var piepildit tiesi no izspiesanas uzgala/PLT. Biezums nedrikst parsniegt 4 mm viena

reizg.

- Izspiezot materialu no Slirces vai PLT uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET
parmérigu speku.
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- NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE BULK FILL Flow ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE BULK FILL Flow, lai
nepielautu nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbulisu veidosanos.

- Ja izmantojat $lirci, lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas, p&c pastas izspieSanas nonemiet
un izmetiet izspieSanas uzgali, noslaukiet sprauslu ar marli un nekavgjoties uzlieciet vacinu.

9. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ludzu, skatiet talak
sniegtos cietinasanas ieteikumus). Ar gaismu cietiniet katru slani (ne vairak ka 4 mm biezuma),
izmantojot halogénu polimerizacijas lampu vai gaismas diozu polimerizacijas lampu, kuras
vilna garums ir no 400 lidz 500 nm. Nodrosiniet, lai polimerizacijas lampas gaismas stiprums
bitu 800 mW/cm? vai vairak. Polimerizacijas laika turiet gaismas vada galu p&c iespgjas tuvak
restauracijas materialam.

CIETINASANAS IETEIKUMI

Tonis Uzlikta slana biezums Gaismas izvade Cietinasanas laiks
Visi toni 4 mm >800 mW/cm? 10s

- 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. Slip&sanai izmantojiet slip&$anas ripas un/
vai smalkus slipé$anas dimanta uzgalus. Proksimalo virsmu slipé$anai izmantojiet metala
slip&sanas lentes vai vinila pul&$anas lentes. PuléSanai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkurus
piemeérotus puléSanas instrumentus. Beigu pulé$anai izmantojiet filca vai vates ripas ar pulé$ana
pastu vai piemérotus pul&$anas instrumentus.

- Pienacigi noradiet pacientam par restaurdcija uzturé$anu pec 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. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza §T1 produkta lietoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieks€ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.
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LIET IUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie§ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE BULK FILL Flow yra mazo viskoziskumo $viesa kietinamas, rentgeno
spinduliams nepralaidus dervinis kompozitas, skirtas galiniy danty restauracijoms. Siag maZos
itampos takig medziagg galima deti 4 mm sluoksniais.

2) ESTELITE BULK FILL Flow naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos
iniciatoriaus technologija (RAP technologija). RAP technologija leidzia trumpiau kietinti ir
dirbti ilgiau.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sudaro 70 % pagal svorj (56 % pagal tiirj) sferinio silicio ir
cirkonio oksido uzpildo ir kompozitinis uzpildas. Kompozito uzpildas maziau traukiasi
polimerizuojamas dél formos be astriy krasty. ESTELITE BULK FILL Flow sferinis
neorganinis uzpildas (vidutinis dalelés dydis 200 nm, daleliy dydzio intervalas 100-300 nm)
ilgai iSlieka blizgus ir yra atsparus dévéjimuisi. ESTELITE BULK FILL Flow sudétyje yra
bisfenolio A di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato
(TEGDMA), bisfenolio A polietoksimetakrilato (Bis-MPEPP), mekvinolio,
dibutilhidroksiltolueno ir UV absorberio.

4) ESTELITE BULK FILL Flow tiekiama SYRINGE arba uzpildytu antgaliu (PLT).

ATSPALVIS

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

- Tiekiamy atspalviy teiraukités vietinio platintojo.

HINDIKACIJOS

- Tiesiogings priekiniy ir galiniy danty restauracijos

- Ertmés pamusalas

- Ertmés neigiamyjy ni$y blokavimas prie§ gaminant netiesiogines restauracijas

- Keramikos / kompozito taisymas

HKONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE BULK FILL Flow sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE
BULK FILL Flow pacientams, alergiskiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato
monomerams ir panaSiems monomerams ar bet kurioms kitoms sudedamosioms dalims.
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BATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE BULK FILL Flow jokiu kitu budu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite ESTELITE BULK FILL Flow tik kaip nurodyta $iame dokumente.

2) ESTELITE BULK FILL Flow skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ne odontologijos specialistams.

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

4) Jei ESTELITE BULK FILL Flow sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija,
jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su ESTELITE BULK FILL Flow visa laika dévékite vienkartines pirsStines
(plastikines, vinilines arba lateksines), kad i§vengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei ESTELITE BULK FILL Flow patenka ant vienkartiniy pirstiniy, i$kart
nusimaukite ir i$meskite pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruop$ciai nusiplaukite rankas
vandeniu.

6) Venkite ESTELITE BULK FILL Flow patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei ESTELITE BULK FILL Flow pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.

- Jei ESTELITE BULK FILL Flow pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir po
restauravimo gausiai plaukite vandeniu.

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

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

7) ESTELITE BULK FILL Flow negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.

8) Kad ESTELITE BULK FILL Flow nebiity nety¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.

9) Panaudoje¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir teptukus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia déveéti apsauginius skydus arba akinius.

11) ESTELITE BULK FILL Flow tiekiamas pusiau skaidriy atspalviy. Jei ESTELITE BULK
FILL Flow naudojamas III arba IV klasés tiesioginéms restauracijoms, sukietinus jis gali
atrodyti tamsus. Venkite naudoti ESTELITE BULK FILL Flow tiesioginéms III ar IV klasés
restauracijoms, kai labai svarbu nepermatomumas.
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12) Sukietinkite ESTELITE BULK FILL Flow ne burnoje ir patikrinkite, kiek laiko reikia, kad
ESTELITE BULK FILL Flow visiskai sukietéty naudojant jusy kietinimo lempa pries
atlikdami restauracija.

13) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84 °F). Prie§ naudodami
leiskite gaminiui pasiekti kambario temperatiirg. Salta medziaga gali biiti sunku iSspausti.

B Kietinimo trukmé ir gylis

ESTELITE BULK FILL Flow galima kietinti 4 mm gylio (U atspalvis) sluoksniais kietinant 10
sekundziy halogenine arba $viesos diody kietinimo lempa (§viesos intensyvumas 800 mW/cm?
arba didesnis, 400-500 nm). Kietinimo gylis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049
skyriaus 7.10 Kietinimo gylis, rezultatais.

ESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirtos naudoti tik vienam pacientui. Kad i§vengtumeéte kryzminés infekcijos, Neuzdenkite
ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, jspaudus medziagos vienam pacientui.

2) ESTELITE BULK FILL Flow pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose telpa
ESTELITE BULK FILL Flow PLT. Informacija apie tinkama naudojimg ir dezinfekavima Zr.
gamintojo instrukcijose.

3) Spauskite lengvai ir valdykite spaudima, kad medziaga nebespaudziant nebetekeéty.

ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE BULK FILL Flow 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE BULK FILL Flow pasibaigus ant Svirk§to ar PLT pakuotés
nurodytam galiojimo laikui.
HUTILIZAVIMAS

Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE BULK FILL Flow, i$spauskite nepanaudota medziagg i$
SYRINGE ar PLT ir prie$ iSmesdami sukietinkite Sviesa.

.KLINIKINE PROCEDURA

1. Valymas
Kruopiciai nuvalykite danties pavir$iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.

2. Atspalvio pasirinkimas
Pries izoliuodami dantj, pasirinkite tinkamg ESTELITE BULK FILL Flow atspalvj naudodami
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tiekiamg ESTELITE BULK FILL Flow spalvy rakta.
Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavirsiy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruoStumete sritj sujungti, tepkite fosforo riigstj, kad nuvalytuméte,
kruopsciai plaukite vandeniu, i§dziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos pagal
gamintojo instrukcijas.

. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO
PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios medziagos slopins ESTELITE BULK
FILL Flow kietéjima. ESTELITE BULK FILL Flow neskirtas pulpai tiesiogiai dengti.

. RiSiklio sistema

Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
Dozavimas
7-1. PLT
Prie$ naudodami perskaitykite IISSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.
- Ideékite PLT j tinkama pistoleta.
- Nuimkite PLT dangtel;.
7-2. SYRINGE
1) Suimkite $virksto gala ir nuimkite dangtelj sukdami pries laikrodzio rodykle. [1]
2) Suimkite $virksto galg ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj. Sukite dozavimo antgalj palei

laikrodzio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]
“}g/ B>

[ — e

- Priedai ir dozavimo antgaliai skirti tik ESTELITE BULK FILL Flow. Su ESTELITE BULK
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FILL Flow nenaudokite kity prekés zenkly dozavimo antgaliy.
- Dozavimo antgaliai parduodami ir atskirai.
- Tvirtindami dozavimo antgalj devekite pirtines.
8. Plombavimas ir formavimas
Ertmg galima plombuoti tiesiai per dozavimo antgalj / PLT. Sluoksnio storis neturi virSyti 4 mm.
- SMARKIAI NESPAUSKITE medziagos i$ §virksto ar PLT iskart iséme i$ Saldytuvo.
-NEMAISYKITE ESTELITE BULK FILL Flow su kity prekés Zzenkly derviniais kompozitais
ar kitais ESTELITE BULK FILL Flow atspalviais, kad iSvengtuméte nevisisko kiet¢jimo ir
nejsimai$yty oro burbuliuky.
- Naudodami $virksta, kad iSvengtumete kryzminés infekcijos, iSspaud¢ pastos, nuimkite ir
i$meskite dozavimo antgalj, nuvalykite galiuka servetéle ir vél uzdékite dangtelj.
. Kietinimas
Kietinkite kiekviena sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (Zr. toliau pateiktas rekomendacijas).
Kietinkite kiekvieng sluoksnj (iki 4 mm gylio) halogenine arba Sviesos diody kietinimo lempa,
kurios bangy ilgis yra 400-500 nm. Bitinai naudokite 800 mW/cm? ar didesnio intensyvumo
kietinimo lempa. Sviesdami laikykite $viesolaidzio galiuka kick jmanoma aréiau restauravimo
medZiagos.

KIETINIMO REKOMENDACIJOS

o

Atspalvis Sluoksnio storis Sviesos intensyvumas Kietinimo trukmé
Visi atspalviai 4 mm >800 mW/cm? 10s

- Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekés zenkly derviniai kompozitai, laikykités jy
instrukcijy.

10. Apdorojimas
Formuokite ir nupoliruokite restauracijaApdorojimui naudokite apdorojimo diskus ir (arba)
Svelnius deimantinius instrumentus. Proksimaliniams pavirS§iams naudokite metalines
apdorojimo juosteles ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminiais liepsneléformos
instrumentais arba bet kokiais tinkamais poliravimo instrumentais. Galutiniam poliravimui
naudokite veltinio diskus su poliravimo pasta arba tinkamus poliravimo instrumentus.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

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.
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SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§i gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmenine atsakomybé.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat elott olvasson el minden informaciét, ovintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE BULK FILL Flow alacsony viszkozitasu, fényrekotd, sugar-atnemeresztd
kompoziciés milanyag. Ez az alacsony fesziiltségii, folyoképes anyag 4 mm-es rétegekben
helyezheto fel.

2) Az ESTELITE BULK FILL Flow RAP technologiat (Radical Amplified Photopolymerization)
alkalmaz iniciator technologiaként. A RAP technologia lerdviditett fénypolimerizalasi idot és
boséges megmunkalasi id6t tesz lehetove.

3) Az ESTELITE BULK FILL Flow 70 sulyszazaléknyi (56 térfogatszazaléknyi) szférikus
szilicium-cirkénium téltéanyagot és kompozit toltdanyagot tartalmaz. Perem nélkiili alakjanak
koszonhetéen a kompozit téltéanyag csokkent polimerizacios zsugorodasi fesziiltséget biztosit.
Az ESTELITE BULK FILL Flow-ban talalhato szférikus toltéanyag (atlagos részecskeméret:
200 nm, részecskeméret-tartomany: 100-300 nm) kivalo fénytartossagot és kopasi ellenallast
tesz lehetévé. Az ESTELITE BULK FILL Flow biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA), biszfenol A polietoxi-
metakrilatot (Bis-MPEPP), mekvinolt, dibutil-hidroxi-toluolt és UV-abszorbert tartalmaz.

4) Az ESTELITE BULK FILL Flow vagy SYRINGE-ben, vagy el6tolttt hegy (PLT) formajaban
all rendelkezésre.

MSZINEK

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

- A rendelkezésre allo szinekkel kapcsolatban tajékozodjon a teriiletileg illetékes kereskedénél.
EJAVALLATOK

- Az eliilsd ¢és hatso fogak kozvetlen helyreallitasa

- Kavitas alabélelése
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- A kavitas alamends részeinek kitakarasa kozvetett restauraciok készitése elott
- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

ELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE BULK FILL Flow metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE
BULK FILL Flow-t olyan betegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal
kapcsolatos monomerekre, vagy barmely mas sszetevére.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE BULK FILL Flow-t a jelen utmutatoban felsoroltaktdl eltéré
célokra. Az ESTELITE BULK FILL FLow-t csak az itt megadott Utmutatasnak megfelelden
hasznalja.

2) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, sem hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE BULK FILL Flow-t, ha a biztonsagi zarak sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha az ESTELITE BULK FILL Flow allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) Az ESTELITE BULK FILL Flow kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztytit
(mtianyag, vinil vagy latex) a metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok
elkeriilésére. Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztytin. Ha az
ESTELITE BULK FILL Flow érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytikkel, vegye le, és azonnal
dobja ki a kesztyiiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az ESTELITE BULK FILL Flow szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel és a
ruhazattal torténd érintkezését.

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

- Ha az ESTELITE BULK FILL Flow a nyalkahartyara keriil, tor6lje le azonnal az érintett
tertiletet, és a helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE BULK FILL Flow érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fuiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a beteget, hogy 6blitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
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belélegzés sulyos sériilést okozhat.

8) Az ESTELITE BULK FILL Flow véletlen lenyelésénck elkeriilésére ne hagyja feligyelet
nélkiil a paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.

9) A toltéeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

11) Az ESTELITE BULK FILL Flow félig atlatszo szinekben kaphat6. Ha III. vagy IV. osztalyu
kozvetlen restauraciok kavitasaban hasznaljak, a kikeményedett ESTELITE BULK FILL Flow
s6tétnek tinhet. Keriilje az ESTELITE BULK FILL Flow hasznalatat III. vagy IV. osztalya
kozvetlen restauraciokhoz, amikor az opacitas a legfontosabb.

12) A restauracio elvégzése el6tt hajtsa végre az ESTELITE BULK FILL Flow fénypolimerizalasat
extraoralisan, hogy ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE BULK FILL Flow-nak a
fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes kikeményedéséhez.

13) Ezt a terméket szobahémérsékleten torténd hasznalatra tervezték (18-30 °C/62-84 °F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahdmérsékletet. El6fordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhat6 ki.

W Polimerizalasi idé és mélység

Az ESTELITE BULK FILL Flow 4 mm-es polimerizalasi mélységet tesz lehetévé (U szin) 10

masodperces fénypolimerizalas esetén halogén vagy LED fénypolimerizalo késziilékkel

(fényintenzitas: 800 mW/cm? vagy tobb, hullamhossz: 400-500 nm). A polimerizalasi mélység

meghatarozasa a 7.10. résznek megfelelen elvégzett vizsgalatok eredményei alapjan tortént, az

1SO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel”.

MA PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél torténd hasznalatra tervezték. A keresztfert6zodés elkertilése
érdekében, Ha az adott betegnél mar hasznaltak az anyagot, a PLT hegyet ne zarja vissza és/
vagy ne hasznalja fel Gjra.

2) Az adagolok nincsenek mellékelve az ESTELITE BULK FILL Flow-hoz. Hasznaljon az
ESTELITE BULK FILL FLOW PLT-jéhez megfelelé adagolot. A megfelelé hasznalatot és
fertotlenitést illetden a gyarto utasitasaibol tajékozodjon.

3) Annak megel6zésére, hogy az anyag a nyomas megsziintetése utan tovabbra is kifolyjon, csak
enyhe, kontrollalt nyomast alkalmazzon.
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BTAROLAS
1) Az ESTELITE BULK FILL Flow-t 0-25 °C-os (32-77 °F-0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és honek valo kozvetlen kitételt.
3) Ne hasznalja az ESTELITE BULK FILL FLow-t a fecskendén vagy a PLT csomagolasan
feltiintetett lejarati datum utan.

EMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE BULK FILL Flow biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a
SYRINGE-bé6l vagy a PLT-bél a felhasznalatlan részt, és a kidobas elétt végezzen rajta
fénypolimerizalast.

BKLINIKAI ELJARAS
. Tisztitas

Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse

le vizzel.

. Szinvalasztas

A fog izolalasa el6tt az ESTELITE BULK FILL Flow-hoz mellékelt szinkartya segitségével

valassza ki az ESTELITE BULK FILL Flow megfeleld szinarnyalatat.

. Izoldlas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
. A kavitas el6készitése

Készitse el a kavitast, és 6blitse ki vizzel.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elokészitésé¢hez
érdesitse a feliiletet furdéval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg foszforsavas maratassal,
Sblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefavoval, és kezelje szilanizalé szerrel a
gyarto utasitasainak megfeleléen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, kacium-hidroxiddal valo védelmet kell

alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT,

mivel ezek az anyagok meggatoljak a ragasztészer és/vagy az ESTELITE BULK FILL Flow
kikeményedését. Az ESTELITE BULK FILL Flow nem ajanlott kozvetlen pulpasapkéazasra.

. Ragasztérendszer
A ragasztorendszert a gyarto utasitasainak megfelelden hasznalja.
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7. Adagolas
7-1.PLT
Hasznalat elétt kérjiik, olvassa el az A PLT HASZNALATARA VONATKOZO
KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimii részt.
- Toltse be a PLT-t megfelelé adagoloba.
- Vegye le a PLT kupakjat.
7-2. SYRINGE
1) Tartsa meg a hegyet, és a levételhez forditsa el a kupakot az éramutato jarasaval ellentétes
iranyban. [1]
2) Tartsa meg a csonkot, ¢s tegye ra az adagolohegyet. Forditsa el az adagolohegyet az
oramutatd jarasaval megegyez6 iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]

[1] B

- A tartozékokat és az adagolohegyet kizardlag az ESTELITE BULK FILL Flow-val torténé
hasznalatra tervezték. Keriilje a mas markaji adagolohegyek ESTELITE BULK FILL Flow-
val torténé hasznalatat.

- Adagolohegyek kiilon is kaphatok.

- Az adagolotii csatlakoztatasakor viseljen kesztytit.

8. A kavitas tomése és kontiirozisa

A kavitas kozvetleniil tomhet6 az adagolohegyb6l/PLT-bol. A rétegek egy-egy alkalommal nem

haladhatjak meg a 4 mm-t.

- A hiitégépbdl valo kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki talzott erét az anyagnak a
fecskendébél vagy a PLT-b6l valo kinyomasara.

- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a légbuborék-képzédést, NE keverje ssze az
ESTELITE BULK FILL Flow-t mas markaji kompozit gyantakkal vagy az ESTELITE BULK
FILL Flow mas szinarnyalataival.

- Fecskend§ esetén, a keresztfert6zodés elkertilése érdekében, a paszta kinyomasa utan vegye le
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¢és dobja ki az adagolohegyet, tordlje le a csonkot gézzel, és azonnal tegye vissza ra a kupakot.
9. Polimerizalas

Végezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd az alabbi
polimerizalasi javaslatokat). Az egyes rétegek fénypolimerizalasat (akar 4 mm-es polimerizalasi
mélységig) halogén vagy LED fénypolimerizald késziilékkel, 400-500 nm-es hullamhosszon
végezze. A fénypolimerizalo késziilék fényintenzitasa 800 mW/cm? vagy tobb legyen. A
fénypolimerizalas sordn a fényvezeté hegyét a restauraland6 anyaghoz a leheté legkdzelebb
tartsa.

POLIMERIZALASI JAVASLATOK
Szin Rétegvastagsag Fényteljesitmény Kikeményedési id6
Minden szin 4 mm > 800mW/cm? 10 mp

- Ha mas markaju kompozit gyantak alkalmazasara van sziikség a polimerizalt kompozit felett,
kévesse az ezekre vonatkozo instrukciokat.
10. Finirozas
Formazza és polirozza a helyreallitast. A finirozashoz hasznaljon finirozokorongokat és/vagy
finirozo gyémant hegyeket. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozé fémcsikokat vagy
polirozé vinil csikokat. Polirozas esetén polirozzon gumihegyekkel vagy barmilyen megfeleld
polirozoeszkozzel. Végsd polirozas esetén hasznaljon filckorongokat vagy polirozo pasztaval
ellatott pamutkorongokat, vagy megfeleld polirozoeszkozoket.
- A kezelést kovetden megfelel utasitasokat adjon a paciensnek a restauraciot fenntartasara.
A felhasznalénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stilyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyarté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes felelossége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok elozetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.
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Lees alle informatie, voorzorgen en opmerkingen véér het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE BULK FILL Flow is een lichtuithardende, radiopake composiethars met lage
viscositeit. Dit stressarme, vloeiende materiaal kan in 4 mm dikke lagen worden aangebracht.

2) ESTELITE BULK FILL Flow maakt gebruik van RAP-technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP-technologie biedt een kortere
lichtuithardingstijd en ruime verwerkingstijd.

3) ESTELITE BULK FILL Flow bevat 70% massaprocent (56 Vol.-%) sferisch silica-zirkonia
vulmateriaal en composiet vulmateriaal. De composiet vulstof biedt verminderde
polymerisatickrimpstress dankzij de ronde vorm. De sferische vulstof in ESTELITE BULK
FILL Flow (gem. partikelgrootte: 200 nm, partikelgrootte van 100 tot 300 nm) bevordert
glansbehoud en slijtvastheid. ESTELITE BULK FILL Flow bevat bisfenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), triéthyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), bisfenol A
polyethoxymethacrylaat (Bis-MPEPP), mequinol, dibutylhydroxyltolueen en UV-absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow wordt in een DRAAISPUIT geleverd, of in een voorgevulde tip
(PLT).

EKLEUR

U (Universeel), Al, A2, A3, Bl
- Vraag uw dealer naar de beschikbare kleuren.

INDICATIES

- Directe anterieure en posterieure restauraties

- Lining van caviteiten

- Uitblokken van ondersnijdingen bij het prepareren van indirecte restauraties
- Reparatie van porselein/composiet

I CONTRA-INDICATIES

ESTELITE BULK FILL Flow bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE BULK FILL
Flow NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl en aanverwante
monomeren of een van de andere ingrediénten.
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HVOORZORGEN
1) Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in deze
instructies. Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow alleen zoals hier beschreven.
2) ESTELITE BULK FILL Flow is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop en gebruik door personen die niet
bevoegd zijn in de tandheelkunde.
3) Gebruik ESTELITE BULK FILL Flow NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.
4) Als ESTELITE BULK FILL Flow een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het
gebruik onmiddellijk staken.
5) Gebruik te allen tijde onderzoekhandschoenen (plastic, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE BULK FILL Flow om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren
te voorkomen. N.B.: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als ESTELITE BULK FILL Flow in contact komt met de ogen, spoel ze dan grondig met
ruim water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE BULK FILL Flow in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan
onmiddellijk het getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na het restaureren.

- Als ESTELITE BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow niet inslikken of inademen. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel veroorzaken.

8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE BULK FILL Flow te voorkomen het product niet
onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.

9) Reinig de instrumenten en borstels na gebruik met alcohol.

10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een veiligheidsbril altijd
gedragen te worden.

11) ESTELITE BULK FILL Flow is verkrijgbaar in halfdoorschijnende kleuren. Bij directe
restauraties van caviteitklasse III of IV kan uitgeharde ESTELITE BULK FILL Flow er donker
uitzien. Vermijd gebruik van ESTELITE BULK FILL Flow voor directe restauraties van klasse
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1II of IV wanneer opaciteit noodzakelijk is.

12) Om de juiste uithardingstijd te bepalen voorafgaand aan de restauratie kunt u ESTELITE
BULK FILL Flow extra oraal uitharden met uw lichtuithardingsapparaat om de tijd vol te
maken voor volledige uitharding van ESTELITE BULK FILL Flow.

13) Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur (18-30°C / 62—84°F). Laat het
product voor gebruik op kamertemperatuur komen. Koud materiaal kan lastig te spuiten zijn.

HUITHARDINGSTIJD EN DIEPTE

ESTELITE BULK FILL Flow maakt uitharding van een 4 mm dikke laag mogelijk (U-kleur) door
lichtuitharding gedurende 10 seconden met een halogeen of LED-lichtuithardingsapparaat
(lichtintensiteit: 800 mW/cm?® of meer, golflengte: 400-500 nm). De dikte is bepaald op basis van
testresultaten in overeenstemming met rubriek 7.10 ‘uithardingsdiepte’ van ISO 4049.

SPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Om kruisinfectie te
vermijden, Gebruik de PLT-tip niet bij een volgende patiént als het materiaal eenmaal is
aangebroken bij een eerdere patiént.

2) Er worden geen dispensers voor ESTELITE BULK FILL Flow geleverd. Gebruik een
dispenser die past op de PLT van ESTELITE BULK FILL Flow. Voor correct gebruik en goede
desinfectie de instructies van de fabrikant raadplegen.

3) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien te voorkomen als u de druk op de
dispenser vermindert.

HEBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE BULK FILL Flow bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIJD directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE BULK FILL Flow NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of
PLT-VERPAKKING.

EWEGWERPEN
Om overtollige ESTELITE BULK FILL Flow veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte
materiaal uit de spuit of PLT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

KLINISCHE PROCEDURE
1. Reiniging
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en spoel met water.
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. Kleurkeuze

Voorafgaand aan de isolatie van het gebitselement de juiste kleur ESTELITE BULK FILL Flow
kiezen met behulp van de bijgeleverde ESTELITE BULK FILL Flow kleurenkaart.

Isolatie

Gebruik als isolatie bij voorkeur cofferdam.

. Caviteitspreparatie

Prepareer de caviteit en spoel met water.

- 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.

. Bescherming van de pulpa

Als de caviteit zich dicht bij de pulpa bevindt, dient een calciumhydroxidelaag te worden
aangebracht. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te
beschermen, omdat deze materialen het uitharden van ESTELITE BULK FILL Flow remmen.
ESTELITE BULK FILL Flow is niet geindiceerd voor directe pulpaoverkapping.

. Bondingsysteem

Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

. Aanbrengen

7-1. PLT (voorgevulde tip)
Lees de lISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT voér gebruik.
- Laad de PLT op een dispenser die past op de PLT.
- Verwijder de dop van de PLT.
7-2. INJECTIESPUIT
1) Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom los. [1]
2) Houd het mondstuk vast en breng de dispensertip aan. Draai de dispensertip rechtsom tot
hij stevig vastzit. [2]
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- De accessoires en dispensertip zijn exclusief ontworpen voor ESTELITE BULK FILL Flow.
Gebruik geen dispensertips van andere merken met ESTELITE BULK FILL Flow.

- Dispensertips worden ook apart verkocht.
- Draag handschoenen bij het aanbrengen van de dispensertip.

. Vullen en contouren afwerken

De caviteit kan direct worden gevuld met de dispensertip/PLT. De lagen mogen niet dikker zijn

dan 4 mm per keer.

- GEEN overmatige kracht uitoefenen om het materiaal uit de spuit of de PLT te spuiten nadat
het uit de koelkast komt.

-Meng ESTELITE BULK FILL Flow NIET met composieten van andere merken of
andersgekleurde ESTELITE BULK FILL Flow om onvolledig uitharden of luchtbellen te
voorkomen.

- Bij gebruik van een injectiespuit, om kruisinfectie te vermijden, na het spuiten van de pasta de
dispensertip verwijderen en weggooien, het mondstuk afvegen met gaas en de dop
onmiddellijk terug aanbrengen.

. Uitharding

Lichtuitharding van elke laag dient minstens de aangegeven tijd te duren (zie aanbevelingen
voor polymerisatie hieronder). Lichtuitharding van elke laag (tot 4 mm dikte) met een halogeen
of LED-lichtuithardingsapparaat met een golflengte van 400-500 nm. Zie erop toe dat het
lichtuithardingsapparaat een intensiteit heeft van 800 mW/cm? of meer. Houd de lichtgeleidertip
tijdens het gebruik zo dicht mogelijk bij de restauratie.

AANBEVELINGEN VOOR POLYMERISATIE

Kleur Dikte Laag Lichtoutput Uithardingstijd

Alle kleuren 4 mm > 800 mW/cm® 10 sec.
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- Als composietharsen van andere merken over de uitgeharde composiet worden aangebracht,
volg dan de instructies van de betreffende fabrikant.
10. Afwerking
Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Afwerk met afwerkschijven en/of fijne
diamantboor. Gebruik metalen afwerkstrips of vinyl polijststrips voor proximale vlakken. Polijst
met rubber punten of andere geschikte polijstgereedschappen. Tot slot polijsten met viltschijven
of katoen wielen met polijstpasta, of andere geschikte polijstmiddelen.
- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.
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.

BELANGRIJK: De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade of letsel veroorzaakt door
onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van de
tandheelkundigen om voor gebruik te controleren of dit product geschikt is voor de
toepassing.

De productspecificaties kunnen zonder waarschuwing worden gewijzigd. Wanneer de
productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en voorzorgsmaatregelen ook
veranderen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE BULK FILL Flow er en lysherdende, rentgentett resinbasert kompositt med lav
viskositet. Dette lite belastende flytende materialet kan legges i sjikt pa 4 mm.

2) ESTELITE BULK FILL Flow inneholder radikal-forsterket initiatorteknologi for
fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi). RAP-teknologi
muliggjer kortere herdetid og rikelig arbeidstid.

3) ESTELITE BULK FILL Flow inneholder 70 vekt% (56 volum%) sferisk silika-zirkon
fyllstoff og kompositt-fyllstoff. Komposittfyllstoffet gir redusert krympebelastning under
polymerisering, takket vere den kantfri formen. Det sfariske fyllstoffet i ESTELITE BULK
FILL Flow (midlere partikkelstorrelse: 200 nm, partikkelsterrelseomrade: 100 til 300 nm) gir
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ypperlig glossbevaring og slitestyrke. ESTELITE BULK FILL Flow inneholder bisfenol
A-di(2-hydroksypropoksy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
bisfenol A-polyetoksymetakrylat (bis-MPEPP), mequinol, dibutyl-hydroksyl-toluen og UV-
absorber.

4) ESTELITE BULK FILL Flow leveres enten i SYRINGE eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip
-PLT).

EFARGE
U (universal), A1, A2, A3, Bl
- Din lokale forhandler kan informere om hvilke farger som er tilgjengelige.

EINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger

- Foringer i kaviteter

- Utblokking av undersnitt i kaviteter for det lages indirekte fyllinger
- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

ESTELITE BULK FILL Flow inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE BULK
FILL Flow péa pasienter som er allergiske mot eller overfelsomme overfor metakrylater og relaterte
monomerer, eller overfor noen av de andre innholdsstoffene.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE BULK FILL Flow til andre formél enn det som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du mé bare bruke ESTELITE BULK FILL Flow i samsvar med
instruksjonene.

2) ESTELITE BULK FILL Flow er beregnet pa a bli solgt til og brukt kun av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller a bli brukt av personer som ikke er
tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE ESTELITE BULK FILL Flow hvis sikkerhetsforseglingen er brutt eller synes a
veere klusset med.

4) Hvis ESTELITE BULK FILL Flow forer til allergiske reaksjoner eller overfolsomhet, ma du
omgéende avbryte bruken av det.

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

6) Unngé at ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med @yne, slimhinner, hud og kler.
- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med eynene, méd du skylle oynene

grundig med vann og omgéende oppseke ayelege.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgéende
torke produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfort.

- Hvis ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med hud eller kler, ma du omgaende
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blotlagt i alkohol.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow skal ikke svelges eller inndndes. Svelging eller innanding kan
fore til alvorlige personskader.

8) For 4 unnga utilsiktet svelging av ESTELITE BULK FILL Flow, mé du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow finnes i semi-gjennomskinnelige farger. Ved bruk i kaviteter
med direkte fyllinger i klasse III eller IV kan herdet ESTELITE BULK FILL Flow virke mork.
Unnga a bruke ESTELITE BULK FILL Flow til direkte fyllinger i klasse III eller IV nar
tetthet er overordnet.

12) Lysherd ESTELITE BULK FILL Flow ekstraoralt for & kontrollere tiden det tar for fullstendig
herding av ESTELITE BULK FILL Flow med din herdelampe, for du utferer fyllingen.

13) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). La produktet
fa romtemperatur for bruk. Det kan vare vanskelig a presse ut kaldt materiale.

M Herdetid og dybde

ESTELITE BULK FILL Flow muliggjer en herdedybde pa 4 mm (U-farge) med lysherding i 10
sekunder med halogen- eller LED-herdelampe (lysintensitet: 800 mW/cm? eller mer, bolgelengde:
400-500 nm). Herdedybde ble fastslatt basert pa testresultatet utfort i samsvar med avsnitt 7.10
“herdedybde” i ISO 4049.
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ESPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT

1) PLTs er kun beregnet pa bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pa og/eller bruk den PLT om igjen,
etter at materialet er dispensert for den pasienten, for & unnga kryssinfeksjo.

2) Det finnes ikke dispensere for ESTELITE BULK FILL Flow. Bruk en dispenser som passer til
den PLT med ESTELITE BULK FILL Flow. Du finner informasjon om korrekt bruk og
forskriftsmessig desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

3) Bruk lett, kontrollert trykk for 4 hindre at materialet fortsetter a tyte ut etter at trykket fjernes.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE BULK FILL Flow ved en temperatur fra 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE BULK FILL Flow etter angitt utlepsdato pa spreyten eller
forpakningen med de PLT.

BAVFALLSHANDTERING
For sikker avfallshandtering av overflodig ESTELITE BULK FILL Flow ma du presse det ubrukte
materialet ut av SYRINGE eller den PLT og herde det for avfallshandteringen.

HKLINISK PROSEDYRE
. Rengjering
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
. Fargevalg
For du terrlegger tannen, ma du velge passende farge pda ESTELITE BULK FILL Flow ved
hjelp av det fargekartet som fulgte med ESTELITE BULK FILL Flow.
. Torrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til terrleggingen.
. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
diamantspiss for & preparere omradet for adhesjon. Bruk fosforsyrebasert etsemiddel til
rengjoringen. Skyll grundig med vann, terk grundig med luft og behandle med et silanbasert
kontaktmiddel i samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Pulpabeskyttelse
Det skal brukes kalsiumhydroksid dersom kaviteten er i narheten av pulpa. IKKE BRUK
EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer
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herdingen av ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow er ikke indikert for
direkte tildekking av pulpa.
6. Bondingsystem
Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
7. Dispensering
7-1. PLT
Vennligst les lISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk.
- Sett den PLT inn i en dispenser som passer til den PLT.
- Ta dekslet av den PLT.
7-2. SYRINGE
1) Hold dysen og vri hetten mot urviseren for & fjerne den. [1]
2) Hold dysen og sett dispenserspissen pa den. Drei dispenserspissen med urviseren til den er
forsvarlig last. [2]

(1] =
— 5

- Tilbehoret og dispenserspissen er konstruert utelukkende for ESTELITE BULK FILL Flow.
Unnga a bruke dispenserspisser av annet merke sammen med ESTELITE BULK FILL Flow.
- Dispenserspisser selges ogsa separat.
- Bruk hansker nar du setter dispenserspissen pa.
8. Fylling og konturering

Kaviteten kan fylles direkte fra dispenserspissen/den PLT. Sjiktene skal ikke overskride 4 mm

pa en gang.

- IKKE bruk unedvendig mye kraft pa sproyten eller den PLT rett etter at den er tatt ut av
kjoleskapet.

- IKKE bland ESTELITE BULK FILL Flow med resinbasert kompositt av andre merker eller
med andre farger av ESTELITE BULK FILL Flow, slik at du unngar ufullstendig herding eller
innkapsling av luftbobler.
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- Ved bruk av spreyte ma du etter a ha presset ut pastaen fjerne og kaste dispenserspissen, torke
av dysen med gas og sette hetten pa umiddelbart, for 4 unnga kryssinfeksjon.
. Herding
Lysherd hvert sjikt i minst angitt tid (se anbefalt herding nedenfor). Lysherd hvert lag (sjikt pa
opp til 4 mm) med halogen- eller LED-herdelampe med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg
for & bruke en herdelampe med en intensitet pd minst 800 mW/cm?. Hold lyslederspissen s nzr
fyllingen som mulig undre eksponeringen for lys.

N

ANBEFALT HERDING
Farge Sjikttykkelse Lyseffekt Herdetid
Alle farger 4 mm >800 mW/cm? 10 sek

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

10. Pussing og polering
Utform og poler fyllingen. Bruk finerskiver og/eller fine finerdiamantspisser til pussingen og
poleringen. Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl p de proksimale
overflatene. Bruk gummispisser eller annet egnet poleringsverktey til poleringen. Bruk
filtskiver, bomullshjul med poleringspasta eller annet egnet poleringsverktey til poleringen.
- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

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 er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er tannhelsepersonellets personlige ansvar a sikre at dette
produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.
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ooooooooooooooooooooooocoooooooooooo

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z calg informacja, Srodkami ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE BULK FILL Flow jest $wiattoutwardzalng, widoczng w Rtg, ptynna zywica
kompozytowa o niskiej lepkosci. Ten ptynny materiat o niskich naprezeniach moze by¢
nakfadany w grubosci 4 mm.

2) ESTELITE BULK FILL Flow wprowadza nowatorska metod¢ radykalnie przyspieszonej
fotopolimeryzacji (technologia RAP). Technologia RAP umozliwia skrocenie czasu
naswietlania i znaczne zwigkszenie czasu pracy z materiatem.

3) ESTELITE BULK FILL Flow zawiera wagowo 70% (objgtosciowo 56%) sferoidalnego,
wypetniacza silikonowo-cyrkoniowego i kompozytowego. Zaokraglony ksztalt, pozbawiony
krawedzi sprawia, ze wypetniacz kompozytowy pozwala na zredukowanie skurczu
polimeryzacyjnego Sferyczny wypetniacz zawarty w ESTELITE BULK FILL Flow ($redni
rozmiar czgsteczek to 200 nm, w przedziale od 100 do 300 nm) zapewnia wspaniale
zachowanie potysku i odporno$¢ na $cieranie. ESTELITE BULK FILL Flow zawiera tez di(2-
hydroksy-propoksy) dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan glikolu
trojetylenowego (TEGDMA), polietoksy-metakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP), Mequinol,
butylohydroksytoulen oraz pochtaniacz promieni UV.

4) ESTELITE BULK FILL Flow dostgpny jest w strzykawkach lub w postaci kompiuli (PLT; z
ang. Pre-Loaded Tip).

HMODCIENIE
U (Uniwersalny), A1, A2, A3, Bl
- Prosimy sprawdzi¢ gamg dostepnych odcieni u lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

- Bezposrednia odbudowa zgbow przednich i bocznych

- Wyscielenie ubytkow

- Blokowanie podcieni przed wykonaniem uzupetnienia posredniego
- Naprawa porcelany/kompozytu

PRZECIWSKAZANIA
ESTELITE BULK FILL Flow zawiera monomery metakrylowe. NIE stosowa¢ ESTELITE BULK
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FILL Flow u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich pochodne
lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ ESTELITE BULK FILL Flow do zadnych innych zastosowan niz wymienione w
niniejszej instrukeji i tylko w sposob w niej opisany.

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

3) NIE stosowa¢ ESTELITE BULK FILL Flow, jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub
widac¢ $lady wezesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawdw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materialu ESTELITE BULK FILL Flow.

5) Podczas pracy z ESTELITE BULK FILL Flow zaleca si¢ uzywanie przez caly czas rekawic
ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), celem uniknigcia reakcji
alergicznych spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje
moga przenika¢ przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu ESTELITE BULK FILL
Flow z regkawica ochronng, wyrzuci¢ ja, a rece jak najszybciej doktadnie umy¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z oczami, btong $luzowa, skora i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z oczami, dokladnie przeptukac¢ je
woda i zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow z btong $luzowa, natychmiast wytrze¢
to miejsce i doktadnie sptukac je woda po zakonczeniu odbudowy

- W przypadku kontaktu ESTELITE BULK FILL Flow ze skorg lub z ubraniem nalezy
natychmiast namoczy¢ to miejsce przy uzyciu tamponu lub gazy nasaczonej alkoholem

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakoniczeniu zabiegu.

7) Nie nalezy ani potyka¢ ani wdycha¢ ESTELITE BULK FILL Flow. Potknigcie lub aspiracja
do drog oddechowych materialu moze wywota¢ powazne schorzenia.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE BULK FILL
Flow w zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypetnienia ubytkow oraz szczoteczki nalezy doktadnie wyczyscic¢
alkoholem po kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.
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11) ESTELITE BULK FILL Flow dostgpny jest w potprzezroczystych odcieniach. Jesli jest
stosowany do bezposredniego wypelniania ubytkow klasy III lub IV, utwardzony ESTELITE
BULK FILL Flow moze wyda¢ si¢ ciemny. Nalezy unika¢ stosowania ESTELITE BULK
FILL Flow do bezpos$redniego wypehiania ubytkow klasy III lub IV kiedy to nieprzezierno$é
jest najwazniejsza.

12) Przed wykonaniem wypelnienia ubytku, nalezy wyprobowaé¢ poza jama ustna
Swiattoutwardzalny ESTELITE BULK FILL Flow, uzywajac przyrzadu do polimeryzacji
Swiatlem, aby okresli¢ czas potrzebny do catkowitej polimeryzacji produktu.

13) Produkt przewidziany jest do stosowania w temperaturze pokojowej (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Przed uzyciem nalezy upewnic si¢, ze produkt osiggnat temperatur¢ pokojowa. Zimny produkt
moze by¢ trudny do wyci$nigcia.

BCZAS UTWARDZANIA I GLEBOKOSC

ESTELITE BULK FILL Flow pozwala na utwardzanie na glgbokosci 4 mm (odcien U) przez
$wiattoutwardzanie podczas 10 sekund, przy uzyciu sprzgtu ze $wiattem halogenowym lub LED
(natgzenie $wiatta: 800 mW/cm? lub wigcej, dtugosé fali: 400 - 500 nm). Glebokos¢ utwardzenia
zostata okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych zgodnie z sekcjg 7.10
,,Glebokos¢ polimeryzacji” normy ISO 4049.

HSPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA kompiuli PLT
1) Kompiule (PLT) przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec infekcji
krzyzowej, Nie zamyka¢ ich po uzyciu ani nie uzywa¢ powtornie po wycisnigciu z nich
materialu potrzebnego dla danego pacjenta.
2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw do ESTELITE BULK FILL Flow. Uzywac
kazdego dozownika, ktory pasuje do kompiuli (PLT) ESTELITE BULK FILL Flow. Prosimy
o zapoznanie si¢ z instrukcjami producenta, dotyczacymi prawidtowego uzycia oraz
wlasciwego sposobu dezynfekcji.
3) Wywiera¢ lekki nacisk, caly czas kontrolujac jego site, aby zapobiec wyptywaniu materiatu po
zwolnieniu nacisku.
HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE BULK FILL Flow w temperaturze pomigdzy 0 —25°C (32 — 77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE BULK FILL Flow po uptywie daty waznoéci znajdujacej si¢ na
strzykawce lub na kompiuli (PLT).
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.POSTEPOWANIE Z. ODPADAMI
Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszt¢ nieuzytego ESTELITE BULK FILL Flow nalezy wycisna¢ ja ze
STRZYKAWKI badz z kompiuli (PLT), a nast¢pnie spolimeryzowa¢ $wiattem.

HPROCEDURA KLINICZNA:
. Czyszczenie

Doktadnie wyczysci¢ powierzchnie zeba gumka dentystyczng oraz nie-fluoryzowang pasta, a

nastepnie sptuka¢ woda.

. Wybér odpowiedniego odcienia

Przed odizolowaniem zg¢ba wybra¢ odpowiedni odcien ESTELITE BULK FILL Flow uzywajac

dostarczonego w zestawie kolornika.

. Izolacja
Koferdam jest najlepszym sposobem izolacji pola zabiegowego.
. Opracowywanie ubytku

Przygotowac ubytek i wyptuka¢ go woda.

- 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 wiazacego zgodnie z instrukcja producenta.

. Ochrona miazgi

Jesli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy natozy¢ warstwe wodorotlenku wapnia. W

celu ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU,

gdyz blokuja one utwardzanie preparatu ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK

FILL Flow nie jest przeznaczony do bezposredniego pokrywania miazgi.

. System wiazacy
Naktada¢ system wiagzacy zgodnie z instrukcja producenta.
. Dozowanie

7-1. Kompiule (PLT)

Przed uzyciem, prosimy o zapoznanie si¢ z punktem [ISPECJALNE UWAGI NA TEMAT
STOSOWANIA kompiuli PLT.

- Umiesci¢ kompiulg (PLT) w dozowniku przeznaczonym do tego typu kompiuli.

- Zdja¢ zamknigcie kompiuli (PLT).

7-2. STRZYKAWKA
1) Trzymajac strzykawke, przekreci¢ zamykajaca koncowke w kierunku przeciwnym do ruchu
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wskazowek zegara, aby zdja¢ zamknigcie. [1]
2) Trzymajac strzykawke, natozy¢ koncowke z dozownikiem. Przekrgci¢ koncowke w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, tak aby ja trwale zamocowac. [2]

[11 B

- Koncowka z dozownikiem oraz dodatkowe elementy sa tylko i wytacznie przeznaczone do
stosowania z zestawem ESTELITE BULK FILL Flow. Nie nalezy uzywa¢ koncowek z
dozownikiem pochodzacych od zestawow innych marek.

- Koncowki z dozownikiem sa takze sprzedawane oddzielnie.

- Do naktadania koncowki z dozownikiem nalezy zaktada¢ rekawice.

. Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu

Ubytki moga by¢ bezposrednio wypelniane przy pomocy koncowek z dozownikiem lub

kompiuli (PLT). Glgbokos¢ jednej warstwy wypetnienia nie powinna przekroczy¢ 4 mm.

- NIE MOZNA wywieraé nadmiernego nacisku na strzykawke lub na kompiule (PLT) w celu
wycisnigcia produktu, jesli zostaty one dopiero co wyjete z lodowki.

- W celu uniknigcia niezupelnego utwardzenia lub zamknigcia pgcherzykow powietrza, NIE
MOZNA mieszaé ESTELITE BULK FILL Flow z zywidami kompozytowymi innych marek
lub z innymi odcieniami ESTELITE BULK FILL Flow.

- W przypadku korzystania ze strzykawki, aby zapobiec infekcji krzyzowej, po wycisnigciu
pasty, nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ koncowke z dozownikiem, oczysci¢ koniec strzykawki gaza i

%

natychmiast natozy¢ zamknigcie.
. Utwardzanie
Kazda warstwe nalezy utwardza¢ $wiatlem co najmniej przez czas wskazany w instrukcji
(prosimy zapozna¢ si¢ z ponizszymi zaleceniami). Kazda warstwa wypetnienia (do wysokosci 4
mm) powinna zosta¢ utwardzona przy uzyciu lampy halogenowej lub LED o dtugosci fali 400 -
500 nm. Nalezy si¢ upewni¢, Ze sprzet do utwardzania $wiattlem ma nat¢zenie 800 mW/cm? lub
wigksze. Podczas ekspozycji na $wiatlo, nalezy trzymac¢ koncowke $wiattowodu mozliwie

N
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najblizej utwardzanego wypetnienia.

ZALECENIA UTWARDZANIA
Odcien Glebokos¢ wypetnienia Natezenie Czas utwardzania
Wszystkie odcienie 4 mm > 800 mW/cm? 10s

- Jedli na utwardzonym kompozycie natozone zostang kolejne warstwy kompozytow innych
marek, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami, ktore ich dotycza.
10. Wykanczanie
Nada¢ wypetieniu odpowiedni ksztalt i wypolerowa¢ je. Do wykanczania uzywaé dyskow
wykanczajacych i/lub cienkich diamentowych koncowek do polerowania. Przy sasiadujacych ze
soba powierzchniach stosowa¢ wykanczajace paski metalowe lub winylowe. Polerowac
gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi $rodkami
polerujacymi. Do koficowego polerowania uzywac filcowych dyskow lub okragtych
wacikow z pastg polerujaca lub odpowiednich narzedzi polerujacych.
- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.
Uzytkownik i/lub pacjent powinni zglasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

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

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

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

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

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1) ESTELITE BULK FILL Flow je nizko viskozna, svetlom vytvrdzovana, kompozitna zivica
neprepustajiuca RTG Zziarenie. Tento tekuty material s nizkym napétim sa moze pridavat’ s
prirastkom 4 mm.
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2) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow bol vyvinuty radikalovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou inicia¢nou technolégiou (technologiou RAP). Technolégia RAP poskytuje
kratsiu dobu vytvrdzovania svetlom a dostato¢nu pracovni dobu.

3) ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje 70 % hmotnostnych (56 % objemovych) sférického
plniva z oxidu kremi¢itého a oxidu zirkénu a kompozitného plniva. Toto kompozitné plnivo sa
vyznacCuje znizenym napitim zmr$t'ovania pri polymerizacii, ked'’ze ma tvar bez okrajov.
Sférické plnivo obsiahnuté v produkte ESTELITE BULK FILL Flow (priemerna velkost’
castic: 200 nm, rozsah vel'kosti castic: 100 az 300 nm) umoziuje vynikajiice zachovanie lesku
a odolnost’ voci opotrebeniu. ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje bisfenol A di(2-hydroxy-
propoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylénglykol-dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A
polyetoxy-metakrylat (bis-MPEPP), mechinol, dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.

4) ESTELITE BULK FILL Flow sa dodava bud’ v SYRINGE (injekénej striekacke) alebo Pre
Loaded Tip (vopred naplnenej $picke) (PLT).

HODTIENE
U (univerzalny), A1, A2, A3, Bl
- O dostupnych odtiefioch sa laskavo porad’te s lokalnym distriblitorom.

EINDIKACIE

- Priame predné a zadné vyplne

- Vystuze kavity

- Viyblokovanie zarezov kavity pred pripravou nepriamych vyplni
- Oprava porcelanu/ kompozitu

EKONTRAINDIKACIE

ESTELITE BULK FILL Flow obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE BULK FILL Flow
NEPOUZIVAIJTE u pacientov alergickych & precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry
alebo niektort z inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAJTE na iné ugely, neZ je uvedené v tychto
pokynoch. ESTELITE BULK FILL Flow pouzivajte len podl'a tychto pokynov.
2) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow je urCeny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju
aj pouzivat’. Nie je uréeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako su
dentisti.
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3) ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAJTE, ak st bezpetnostné uzavery poskodené,
alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak ESTELITE BULK FILL Flow vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho
prestaiite pouZzivat’.

5) Pri praci s produktom ESTELITE BULK FILL Flow zakazdym pouzZite 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 BULK FILL Flow 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 BULK FILL Flow s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

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

- Ak produkt ESTELITE BULK FILL Flow pride do styku so sliznicou, zasiahnutu oblast’
hned’ utrite a po zhotoveni vyplne dokladne oplachnite vodou.

- Ak ESTELITE BULK FILL Flow pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutu
plochu namoéte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

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

7) ESTELITE BULK FILL Flow sa nema prehitat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie mézu
sposobit’ zavazné poranenie.

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

9) Po pouziti oéistite zavadzacie nastroje a kefky alkoholom.

10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny §tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

11) ESTELITE BULK FILL Flow sa dodava v odtiefioch, ktoré spola prepustaji svetlo. Ak sa
pouziva na priame vyplne kavit triedy III ¢i IV, vytvrdnuty produkt ESTELITE BULK FILL
Flow sa méze javit' tmavy. Vyhnite sa pouzitiu produktu ESTELITE BULK FILL Flow na
priame vyplne triedy III ¢i IV v pripadoch, ked’ je nepriepustnost’ prvorada.

12) Ur¢ite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE BULK FILL Flow extraoralne a kontrolujte
¢as potrebny na Gplné vytvrdnutie produktu ESTELITE BULK FILL Flow polymeriza¢nou
lampou este pred zhotovovanim vyplne.

13) Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred pouzitim
ho nechajte vytemperovat’ na izbovu teplotu. Studeny material by sa mohol dat’ tazko vytlacat’.
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HDoba vytvrdzovania a hibka prirastku

ESTELITE BULK FILL Flow umoziuje hibku prirastku 4 mm (odtieii U) pri vytvrdzovani
svetlom pocas 10 sekind halogénovou alebo LED polymeriza¢nou lampou (intenzita svetla: 800
mW/cm? alebo viac, vlnova dizka: 400 - 500 nm). Hibka prirastku bola stanovena na zéklade
vysledkov testov vykonanych v stilade s astou 7.10 “hibka vytvrdzovania” podla normy 1SO
4049.

EOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnena $picka PLT je urCena na pouzitie len pre jedného pacienta. Ked’ ste $picku
PLT pouzili pre pacienta, nezatvarajte a nepouzivajte ju znova, aby nedoslo ku krizovej
infekeii.

2) Davkovace sa pre produkt ESTELITE BULK FILL Flow nedodavaji. PouZzivajte davkovac
zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE BULK FILL Flow. O spravnom pouziti a nalezitej
dezinfekcii sa dozviete z navodu vyrobcu.

3) Na davkova¢ zatlacte len slabo, aby ste zabranili d’al$iemu vytla¢aniu materialu po ukonéeni
tlaku.

BMUCHOVAVANIE
1) ESTELITE BULK FILL Flow uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE BULK FILL Flow NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na
obale injekéne;j striekacky alebo balenia PLT.

ELIKVIDACIA
Ak chcete zvy$ok produktu ESTELITE BULK FILL Flow bezpec¢ne zlikvidovat', vytlacte
nepouzitu ¢ast’ zo SYRINGE (striekacky) alebo PLT a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

EKLINICKY POSTUP

1. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

2. Vyber odtieiia
Pred izolaciou zuba si vyberte vhodny odtien produktu ESTELITE BULK FILL Flow pomocou
karty odtienov dodavanej pre ESTELITE BULK FILL Flow.
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. Izolacia

Preferovanou metodou izolacie je koferdam.

. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou.

-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 podl'a navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mal by sa pouzit’ hydroxid vapenaty. Na ochranu pulpy
NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, ked'Ze ticto materialy buda
vytvrdzovanie produktu ESTELITE BULK FILL Flow inhibovat. ESTELITE BULK FILL
Flow nie je indikovany na priamu ochranu pulpy.

. Bondovaci systém

Podla pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.
Davkovanie
7-1.PLT
Pred pouzitim si laskavo precitajte lMIOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.
- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzaver PLT.
7-2. SYRINGE
1) Podrzte trysku a otocte uzaver proti smeru hodinovych ru¢iciek, aby ste ho mohli zlozit’. [1]
2) Drzte trysku a zalozte na nu davkovaciu $picku. Davkovaciu $pic¢ku otacajte v smere
hodinovych rucic¢iek, az kym bezpecne nezapadne na svoje miesto. [2]

[1] B

- Prislusenstvo a davkovacia $picka su ur¢ené vyhradne pre produkt ESTELITE BULK FILL
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Flow. Vyhnite sa pouzitiu ddvkovacich $piciek inych znaciek s produktom ESTELITE BULK
FILL Flow.
- Davkovacie $picky sa predavaji aj osobitne.
- Pri pripajani davkovacej $picky pouzite rukavice.
8. Plnenie a kontiirovanie

Kavitu mozno plnit’ priamo z davkovacej $picky/PLT. Pridavky vyplne by naraz nemali

presiahnut’ 4 mm.

- Pri vytlacani materialu zo striekacky alebo PLT vybratych prave z chladnicky NETLACTE
prilis silno.

- NEMIESAJTE ESTELITE BULK FILL Flow s inymi znackami kompozitnej Zivice ani s
inymi odtiefimi produktu ESTELITE BULK FILL Flow, aby ste sa vyhli neuplnému
vytvrdnutiu ¢i zachyteniu vzduchovych bublin.

-V pripade striekacky: po vytlaceni pasty zlozte a zni¢te davkovaciu Spicku, trysku vytrite
gazou a hned’ zalozte znova uzaver, aby nedoslo ku krizovej infekeii.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom minimalne uvedent dobu (pozrite si d’alej odporticania pre

vytvrdzovanie). Kazdl vrstvu vytvrd'te (az do prirastku 4 mm) svetlom pomocou halogénovej

alebo LED polymerizagnej lampy s vinovou dizkou: 400 - 500 nm). Skontrolujte, &i

polymeriza¢na lampa ma intenzitu 800 mW/cm? alebo viac. Pocas expozicie svetlu drzte koniec

svetlovodu lampy ¢o najblizsie k vyplni.

ODPORUCANIA PRE VYTVRDZOVANIE

N

Odtien Hibka prirastku Svetelny vykon Doba vytvrdzovania
Vsetky odtiene 4 mm >800 mW/cm? 10 sek.

- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znacky kompozitnej zivice, postupujte podl'a
pokynov vyrobcov.
10. Konecna uprava

Vyplit vytvarujte a vylestite. Na kone¢nu tpravu pouzite disky alebo diamantové hroty na
kone¢nu Gpravu. Pri proximalnych plochach pouzivajte kovové prazky na koneéni upravu alebo
vinylové lestiace prizky. Pri lesteni leStite gumenymi koncovkami alebo inymi vhodnymi
lestiacimi nastrojmi. Na kone¢né vylestenie pouzite plstené kotuce alebo bavinené krazky s
lestiacou pastou, ¢i vhodné lestiace nastroje.

- Pouéte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.

79



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

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za podkodenie alebo poranenie spdsobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické tdaje sa mozu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické tidaje produktu, mézu
sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

oooooooooooooooooooooooooooocoooooooo

Tutustu huolellisesti annettuun tietoon, varoituksiin ja ohjeisiin ennen kéyttoa.

ETUOTEKUVAUS JA YLEISTIEDOT

1) ESTELITE BULK FILL Flow on alhaisen viskositeetin omaava valokovetteinen
rontgenopaakki yhdistelmédmuovi. Juokseva, vihdjannitteinen materiaali voidaan annostella 4
mm:n tdyttoon asti.

2) ESTELITE BULK FILL Flow hy6dyntida RAP-valopolymerointitekniikkaa (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator). RAP-menetelmé lyhentdd kovettamisaikaa ja mahdollistaa
pidemmaén tyoskentelyajan.

3) ESTELITE BULK FILL Flow sisiltdd 70 painopronsettia (56 tilavuusprosentia) piizirkonia-
pallofillereitd ja komposiittifillereitd. Komposiittitdytteen pyéredn muodon ansiosta
kovettumisen yhteydessi tapahtuva kutistuminen on vahéisempad. ESTELITE BULK FILL
Flow’n siséltamien pallofillereiden (keskimaériinen hiukkaskoko 200 nm ja hiukkaskokoalue
100-300 nm) ansiosta saavutetaan erinomainen kiillon sdilyvyys ja kulutuskestdvyys.
ESTELITE BULK FILL Flow siséltdd bisfenoli-A di(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia
(Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA), bisfenoli-A
polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP), mekvinolia, dibutyylihydroksyylitolueenia sekd UV-
suojan.

4) ESTELITE BULK FILL Flow on saatavilla joko RUISKUNA tai PLT:nd (Pre Loaded Tip
-annostelukarjet).

EVARISAVYT
U (Universal-yleissivy), Al, A2, A3, Bl
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- Tarkista sdvyjen saatavuus maahantuojalta.

EKAYTTOAIHEET

- Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

- Kaviteetin eristiminen

- Kaviteetin allemenojen poistaminen ennen epésuorien restauraatioiden valmistamista
- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset

HKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE BULK FILL Flow sisiltdd metakryylimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE BULK
FILL Flowta potilaille, joilla on todettu allergia tai yliherkkyys metakryyli- tai vastaaville
monomeereille tai mille tahansa muulle ESTELITE BULK FILL Flow ainesosalle.

HVAROITUKSET

1) ALA kiyti ESTELITE BULK FILL Flowta mihinkdan muuhun kuin niissi kiyttoohjeissa
annettuun tarkoitukseen. Kdytd ESTELITE BULK FILL Flowta ainoastaan ndiden ohjeiden
mukaisesti.

2) ESTELITE BULK FILL Flow on tarkoitettu myytaviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd se sovellu muiden kéyttoon.

3) ALA kiyta ESTELITE BULK FILL Flowta, jos pakkauksen turvasinetit ovat murtuneet tai jos
ndyttdd siltd, ettd niitd on manipuloitu.

4) Jos ESTELITE BULK FILL Flow aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, keskeytd sen
kaytto valittomasti.

5) Kéytd tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kisittelet ESTELITE BULK
FILL Flowta, jotta viltdt mahdolliset allergiset reaktiot metakryylimonomeereille. Huom:
Tietyt ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskésineiden lapi. Jos ESTELITE
BULK FILL Flow joutuu tutkimuskésineiden pinnalle, ota késineet kidestd, heitd ne pois ja
pese kidet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali péaastda ESTELITE BULK FILL Flowta silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

- Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota
valittdmasti yhteys silmalaakariin.

- Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu limakalvoille, pyyhi alue valittomasti ja huuhtele
huolellisesti vedelld restauroinnin jélkeen.

-Jos ESTELITE BULK FILL Flow joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomasti
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alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.
- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kisittelyn jalkeen.
7) ESTELITE BULK FILL Flow ei saa joutua ruoansulatuskanavaan eikd hengitysteihin. Sen
nieleminen tai sisddnhengittdminen voi aiheuttaa vakavia vaurioita.
8) Ala jita ESTELITE BULK FILL Flowa potilaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta tulisi
nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit ja harjat alkoholilla kdyton jélkeen.

10) Valokovetuslaitetta kiytettiessé tulee aina kéyttdd silmdsuojattuja suojalaseja.

11) ESTELITE BULK FILL Flow on saatavilla kevyesti ldpikuultavina sdvyind. Jos ESTELITE
BULK FILL Flow’ta kédytetadn III- tai IV-luokan kaviteettien suorissa restauraatioissa,
ESTELITE BULK FILL Flow saattaa kovetuksen yhteydessd tummua.Jos tavoitteena on
peittdva sdvy, dla kdytda ESTELITE BULK FILL Flow’ta III- tai IV-luokan suoriin
restauraatioihin.

12) Valokoveta ESTELITE BULK FILL Flow mahdollisimman lidhelti hampaan tiytettd. Ennen
restauraatiota tarkista aika, joka vaaditaan ESTELITE BULK FILL Flow’n tdydelliseen
kovettumiseen valokovetuslaitteella.

13) Tuote on tarkoitettu kdytettdviksi huoneenldampdisend (18—-30°C). Anna sen lammetd
huoneenlampoiseksi ennen kayttod, silld lilan kylméd materiaali voi olla vaikea puristaa ulos.

EKOVETUSAIKA JA TAYTEAINEKERROKSEN PAKSUUS

ESTELITE BULK FILL Flow’n maksimi kerrospaksuus on 4 mm (U-sévy). Valokovetusaika on
10 sekuntia sekd halogeeni- ettd LED-valokovetuslaitteella (valon teho véhintéddn 800 mW/cm?,
aallonpituus 400-500 nm). Tdyteainekerroksen paksuus on méiritelty testeissé, jotka tehtiin ISO
4049-standardin “kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

HPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittaiskéyttoon. Vilttadksesi ristikontaminaation, Ald sulje ja/tai kiyti
PLT-kirked uudestaan sen jalkeen, kun aine on annosteltu yhden asiakkaan hoitoon.

2) ESTELITE BULK FILL Flowin mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kdytd ESTELITE
BULK FILL Flowin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kéytto- ja desinfiointiohjeet
valmistajan toimittamista ohjeista.

3) Kevyt ja hallittu painallus riittdd. Siten estit, ettei materiaalia endd puristu ulos sen jélkeen,
kun olet lopettanut painamisen.
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B VARASTOINTI
1) Séilytda ESTELITE BULK FILL Flow 0 —25°C:n (32 — 77°F) lampétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiyta ESTELITE BULK FILL Flowia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen
kayttopdivin jalkeen.

EHAVITTAMINEN
Ylimddrdinen ESTELITE BULK FILL Flow voidaan hivittda turvallisesti puristamalla
kayttdmaton tuote RUISKUSTA tai PLT:sté ja valokovettamalla se ennen havittdmista.

EKLIININEN KAYTTO

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

. Virisidvyn valinta
Ennen hampaan eristdmistd valitse sopiva ESTELITE BULK FILL Flow -sdvy ESTELITE
BULK FILL Flow -sévykartasta.

. Eristiminen
Eristamiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kayttoa.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedella.

- Posliini/yhdistelmdmuovitaytteitd kaytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten kivi- tai
timanttiterdlld; kdytd puhdistukseen fosforihappoetsausta; huuhtele huolellisesti vedella;
kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi tartunta-aineella valmistajan ohjeen mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus
Jos kaviteetti on hammasytimen vilittoméssa ldheisyydessd, on kéytettava kalsiumhydroksidia.
ALA KAYTA EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA hammasytimen suojaukseen, koska ne
estavit ESTELITE BULK FILL Flow’n kovettumisen. ESTELITE BULK FILL Flow’ta ei ole
tarkoitettu suoraan hammasytimen kattamiseen.
Sidostus
Kaiytd sidosainetta valmistajan ohjeen mukaisesti.
Annostelu
7-1.PLT

Ennen kiyttod lue BlIPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi).
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- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.
- Poista PLT:n korkki.
7-2. RUISKU
1) Pidé kiinni suuttimesta ja poista korkki kiertamalld sitd vastapdivaan. [1]
2) Pidé kiinni suuttimesta ja tyénnd ruiskun karki siihen. Kierrd ruiskun kirked myotapaivaan

ja varmista, etté se lukittuu. [2]
“}g/ B>
I:I [2]

- Lisavarusteet ja ruiskun karki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE BULK FILL Flow’ta
varten. Ald kiyti muunmerkkisia ruiskun kérkia ESTELITE BULK FILL Flow’n kanssa.
- Ruiskun kérkid myydain my6s erikseen.
- Kéyti kasineitéd ruiskun kérked kiinnittdessasi.
8. Téyttd ja reunojen muotoilu

Kaviteetti voidaan tdyttdd suoraan PLT-kédrjestd tai ruiskun annostelukirjesta.

Tayteainekerroksen paksuus ei saa ylittdd 4 mm:a kerrallaan.

- ALA kiyti tarpeettomasti voimaa aineen puristamiseksi ruiskusta tai PLT-kérjesti, jos ne on
juuri otettu jaakaapista.

- ALA sekoita ESTELITE BULK FILL Flow’ta muihin yhdistelmimuoveihin tai toiseen
ESTELITE BULK FILL Flow’n sivytahnaan. Niin viltit epatdydellisen kovettumisen seké
ilmakuplien jadmisen tiytteeseen.

- Kun ruiskua kéytettdessé olet puristanut tahnan ulos, vilttdaksesi ristikontaminaation, poista
annostelukarki ja hdvitd se, pyyhi suutin harsolla ja sulje se valittomasti korkilla.

. Kovetus

Valokoveta jokainen tdyteainekerros vdhintdén suositellun ajan (tarkista aikasuositukset alta).

Valokoveta jokainen kerros (korkeintaan 4 mm) halogeeni- tai LED-valokovetuslaitteella

(aallonpituus 400-500 nm). Varmista, ettd valokovetusteho on vahintéén 800 mW/cm?® Pidd

kovetuskarked valokovetuksen ajan niin ldhella tdyteainetta kuin mahdollista.

N
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KOVETUSAIKASUOSITUKSET
Séavy Téyteainekerroksen paksuus Valoteho Kovetusaika
Kaikki sévyt 4 mm > 800 mW/cm?* 10 sekuntia

- Jos kéytat muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun téyteaineen péille, noudata niiden
omia ohjeita.
10. Viimeistely
Muotoile ja kiillota tdyte. Kdyta viimeistelyyn sopivia hiontalaikkoja ja/tai samettitimantteja.
Proksimaalipintojen viimeistelyyn kiytetdan metalli- tai vinyylinauhoja. Kiillota kumiteralld tai
muulla sopivalla kiillotusvilineelld. Loppukiillotuksessa kdytetiin huopalaikkoja tai
puuvillapyoria sekd kiillotustahnaa tai muuta sopivaa kiillotusvélinetta.
- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation ylldpitoon hoidon jalkeen.
Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tahén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéjd ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa tdmén tuotteen virheellisestd kiytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hin on ennen kdytt6a varmistanut tuotteen sopivuuden kéyttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myds
kiyttdohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

SVEN ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktigh

8

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE BULK FILL Flow ér ett lagviskost, ljushardande och radiopakt kompositmaterial.
Det hir flytande materialet for restaurationer med lag belastning kan appliceras i skikt om 4
mm.

2)ESTELITE BULK FILL Flow baseras pd s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). RAP-tekniken mojliggér kortare hardningstid och langre arbetstid.

3) ESTELITE BULK FILL Flow bestér till 70 % i vikt (56 % i volym) av sfdrisk kisel-
zirkoniumdioxid och kompositfiller. Tack vare kompositmaterialets utformning uppnas
minskad polymeriseringskrympning. De sfiriska fillerpartiklarna i ESTELITE BULK FILL
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Flow (genomsnittlig partikelstorlek 200 nm, partikelstorleksintervall 100-300 nm) ger ett
mycket hogglansigt och héllbart resultat. ESTELITE BULK FILL Flow innehéller bisfenol A
di(2-hyroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP), mekinol, dibutylhydroxyltoluen och UV-
absorptionsmedel.

4) ESTELITE BULK FILL Flow tillhandahalls antingen i SPRUTA eller som forfylld spets (PLT).

HFARG
U (universell), A1, A2, A3, Bl
- Hor med din lokala distributor vilka farger som finns.

HINDIKATIONER

- Direkta anteriora och posteriora restaurationer

- Kavitetslining

- Blockering av underskér i kaviteten fore indirekt restauration
- Reparation av porslin/komposit

IKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE BULK FILL Flow innehaller metakrylmonomerer. Anvand INTE ESTELITE BULK
FILL Flow pé patienter som ér allergiska eller 6verkénsliga mot metakrylmonomerer eller liknande
monomerer eller mot mot Gvriga bestandsdelar.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow for andra dndamal dn de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvénd endast ESTELITE BULK FILL Flow enligt anvisningarna i den hér
bruksanvisningen.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ér endast avsett for yrkesmédssig och behorig forséljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet dr inte avsett for forsdljning och ér inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow om forseglingen ér bruten eller om innehallet
inte verkar intakt.

4) Om ESTELITE BULK FILL Flow orsakar allergisk reaktion eller dverkanslighet ska
anvindningen avbrytas omedelbart.

5) Anviind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTELITE
BULK FILL Flow foér att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer. Obs! Vissa dmnen/material kan trénga igenom undersékningshandsken.
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Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med undersékningshandskarna ska du
omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast méjligt.
6) Undvik kontakt mellan ESTELITE BULK FILL Flow och &gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.
-Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlikare.
- Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av berért omrade och skélja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration.
-Om ESTELITE BULK FILL Flow kommer i kontakt med huden eller kliderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasviv.
- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.
7) ESTELITE BULK FILL Flow far inte fortaras eller inandas. Fortaring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortiring av ESTELITE BULK FILL Flow far materialet inte limnas
utan uppsikt och méste forvaras odtkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvindning.

10) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hardljuslampa anvénds.

11) ESTELITE BULK FILL Flow tillhandahalls i halvtranslucenta farger. Om ESTELITE BULK
FILL Flow anvinds i direkta klass III- eller IV-restaurationer kan materialet forefalla morkt.
Undvik att anvdnda ESTELITE BULK FILL Flow i direkta klass III- eller IV-restaurationer
om opaciteten dr betydande.

12) Prova forst att harda ESTELITE BULK FILL Flow extraoralt for att kontrollera hur lang tid
som behovs for fullstandig hardning av ESTELITE BULK FILL Flow med din hardljuslampa
innan restaurationen paborjas.

13) Produkten ar utformad for anvéndning i rumstemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). Lat produkten
komma upp i rumstemperatur fore anvindning. Kalla material kan vara svéra att trycka ut.

M Hirdningstid och hirddjup

ESTELITE BULK FILL Flow har ett hirddjup pa 4 mm (U-firg) vid ljushirdning i 10 sekunder
med halogen- eller LED-ljus (ljusstyrka: 800 mW/cm? eller mer, vaglingd: 400-500 nm).
Harddjupet faststélldes utifran testresultat utforda enligt punkt 7.10 om “harddjup” i ISO 4049.

BOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT)

1) PLT-spetsen dr endast avsedd for anvindning pa en enda patient. For att undvika infektioner,
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Aterforslut inte och dteranvind inte PLT-spetsen nir materialet dispenserats for avsedd patient.
2) Appliceringspistol tillhandahalls inte for ESTELITE BULK FILL Flow. Anvind en
appliceringspistol som passar PLT-spetsarna. Folj tillverkarens anvisningar om lamplig
anvindning och korrekt desinficeringsmetod.
3) Tryck ldtt och kontrollerat sa att inte mer material an vad som behdvs pressas ut.

EFORVARING
1) Forvara ESTELITE BULK FILL Flow i temperaturer pa 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) UNDVIK att direkt utsdtta materialet for ljus och varme.
3) Anvind INTE ESTELITE BULK FILL Flow efter angivet utgangsdatum pa sprutan eller PLT-
forpackningen.

BAVFALL
For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE BULK FILL Flow tryckas ut fran
SPRUTAN eller PLT-spetsen och ljushirdas innan det kastas.

EARBETSGANG
. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
. Firgval
Vilj lamplig farg med hjélp av fargkortet som medféljer ESTELITE BULK FILL Flow innan
tanden isoleras.
. Isolering
Kofferdam ér att foredra som isoleringsmetod.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten.

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

. Pulpaskydd

Kalciumhydroxid appliceras om kaviteten dr ndra pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material hindrar

ESTELITE BULK FILL Flow fran att hirda. ESTELITE BULK FILL Flow indiceras inte for

direkt pulpadverkappning.
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6. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
7. Dispensering
7-1.PLT
Lis lIOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT) fére anvindning.
- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.
- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.
7-2. SPRUTA
1) Hall i munstycket och ta bort locket genom att vrida det motsols. [1]
2) Hall i munstycket och montera appliceringsspetsen pa den. Vrid appliceringsspetsen

medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]
“}g/ =

[ — e

- Tillbehoren och appliceringsspetsen ér framtagna speciellt for ESTELITE BULK FILL Flow.
Undvik att anvanda ESTELITE BULK FILL Flow med appliceringsspetsar fran andra
tillverkare.

- Appliceringsspetsarna sdljs dven separat.

- Anvind handskar nir du monterar appliceringsspetsen.

8. Fyllning och konturering

Kaviteten kan fyllas direkt fran appliceringsspetsen/PLT-spetsen. Varje skikt bor inte dverskrida

4 mm.

- Tryck INTE for hért for att fa ut material fran sprutan eller PLT-spetsen om materialet tas
direkt fran kylskapet.

- Blanda INTE ESTELITE BULK FILL Flow med kompositer fran andra tillverkare eller med
andra firger i ESTELITE BULK FILL Flow-sortimentet. Det kan leda till ofullstindig
hérdning och ansamling av luftbubblor.

-Om du anvinder spruta, for att undvika infektioner, ska du avlidgsna och kasta
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appliceringsspetsen, torka av munstycket med gasvdv och sitta tillbaka locket nér du tryckt ut
materialet.
9. Ljushérdning
Ljushérda varje skikt minst under sa lang tid som anges (se rekommendationerna nedan).
Ljushérda varje skikt (upp till 4 mm) med halogen- eller LED-ljus med en véglingd pa 400-500
nm. Kontrollera att hdrdljuslampan har en ljusstyrka pd 800 mW/cm? eller mer. Hall
ljusledarspetsen sa néra restaurationen som mdjligt nér du ljushérdar.

REKOMMENDATIONER FOR LJUSHARDNING

Farg Skiktdjup Ljusstyrka Hirdningstid
Alla farger 4 mm > 800 mW/cm’ 10 sek.

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras 6ver den hiardade kompositen méste
respektive tillverkares anvisningar foljas.
10. Finishering
Forma och polera restaurationen. Anvind finisheringstrissa och/eller fint diamantinstrument for
finishering. Anvind metall- eller vinylstrips approximalt. Polera med gummipolerare eller annat
lampligt poleringsinstrument. Slutpolera med filttrissa eller bomullshjul med polerpasta eller
lampligt poleringsinstrument.
- Instruera patienten adekvat pa uppritthéllandet av restaurationen efter behandling.
Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anviandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvéndning av produkten. Det dr anviandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvidndning innan den den anvinds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna @ndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksd komma att dndras.

(EN) Medical Device (CZ) zdravotnicky prostredek (DK) Medicinsk udstyr
(DE) Medizinprodukt (EE) Meditsiiniseade (FR) Dispositif médical
(IT) Dispositivo medico (LV) Mediciniska ierice (LT) Medicinos priemoné

(HU) Orvostechnikai eszkéz (NL) Medisch hulpmiddel (NO) Medisinsk utstyr
(PL) Wyréb medyczny (SK) Zdravotnicka pomdcka (FI) La&kinnéllinen laite
(SE) Medicinteknisk produkt
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