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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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Carefully read all instructions, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

ESHADE

ESTELITE COLOR contains 9 Tints and 4 Opaquers.

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

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

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

ATTACHING THE SYRING TIP
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
2) Hold the nozzle and place the Syringe Tip onto it. Turn the Syringe Tip clockwise until it is
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securely locked. [2]

- Accessories and Syringe Tip are designed for ESTELITE COLOR and PALFIQUE
ESTELITE LV. Avoid using Syringe Tips from other brands with ESTELITE COLOR.

- Syringe Tips are also sold separately.

- Use gloves when attaching the Syringe Tip.
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ECLINICAL PROCEDURE
Individualized shade characterizations of direct resin restorations
. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.
. Dentin shade resin composite
Based on the multilayer approach, a dentin shade resin composite is applied over the bonded
surface. If required, the mamelons or fissures are sculpted with a fine tipped instrument at this
stage. Then the dentin is light cured according to manufacturer’s instructions.
. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection
- Incisal edge: Blue (youthful look), Gray (mature look), Lavender (elderly look)
- Increasing saturation: Ochre (fossae areas), Dark Brown (pits and fissures; stained craze
lines)
- White spots: White
- Color adjustment: Yellow, Ochre, Red (mixed in varying proportions)
- Chroma adjustment: Clear (mixed with another shade)
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- Neutralizing grayness: Pink Opaque (mixed with LCO, MCO, or HCO)

Tints can be mixed in varying proportions to achieve the correct hue, value and chroma, as
needed. Opaquers can be mixed in varying proportions to achieve the correct value and
chroma, as needed.

- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.

- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.

. Applying the ESTELITE COLOR
Using a fine tipped instrument or a fine tipped brush, apply ESTELITE COLOR sparingly. The
maximum thickness is 0.5 mm (Dark Brown: 0.05 mm).

. Curing

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

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

mm from the surface.

6. Enamel shade resin composite
An enamel shade resin composite is applied over the colored surface. Then the enamel is light
cured; finish and polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be
placed below or in-between the layers of the composite restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

Masking of discoloration

1. Cavity preparation & Bonding system

Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to

manufacturer’s instructions.

. Dispensing the ESTELITE COLOR

Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix

ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,

wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.

- Tips for shade selection

- Masking dark areas: LCO, MCO, HCO

- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.

- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.

- DO NOT use self-cured bonding systems. We advise that light-cured bonding systems should
be used with ESTELITE COLOR since other types of bonding systems such as self-cured or
dual-cured bonding systems may not provide effective adhesion when used with light-cured
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composite resins. If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm
that such bonding systems are compatible with the light-cured composite resins being used.
. Applying ESTELITE COLOR
Using a fine tipped brush or other suitable instruments, apply the appropriate Opaquer of
ESTELITE COLOR evenly over the discolored areas to elevate the color value. The maximum
thickness is 0.5 mm for each increment.
- DO NOT apply ESTELITE COLOR directly onto the tooth without application of bonding
agent.
- Tips for thickness of Opaquer
The required average thickness of Opaquer is 0.35 mm to mask the discolored areas
adequately.
. Curing
Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >
500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2
mm from the surface.
. Resin composite
A resin composite is applied over the material. Then the composite is light cured; finish and
polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be placed below or
in between the layers of the composite restoration.
Individualized shade characterizations of indirect resin restorations
Use indirect composite resin system according to manufacture’s instructions. During the
fabrication, ESTELITE COLOR is placed between the layers of resin-based restorative material
according to the procedure described for direct restorations (direct staining technique).

w

N

wn

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.
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tni opati‘eni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE COLOR je svétlem polymerovana barva o nizké viskozité pro individualizované
charakterizace odstini pfimych a nepfimych pryskyfi¢nych ndhrad. ESTELITE COLOR se
nanasi pod vrstvy kompozitni vyplné nebo mezi né.

2) ESTELITE COLOR obsahuje 58 % hmotnostnich plniva obsahujiciho oxid kiemicity a
zirkoni¢ity a plniva obsahujiciho oxid kiemicity a titani¢ity. Monomerni matrice obsahuje
bisfenol A polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP), trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) a
1,6-bis(metakrylethyloxykarbonylamino) trimethylhexan (UDMA).

MODSTIN
ESTELITE COLOR obsahuje 9 zbarveni a 4 prostiedky k zakaleni.
Zbarveni: modré (Blue), Sedé (Gray), fialové (Lavender), okrové (Ochre), tmavé hnédé (Dark
Brown), bilé (White), zluté (Yellow), ¢ervené (Red), prihledné (Clear)
Prostiedky k zakaleni: rizovy neprisvitny (Pink Opaque), neprusvitny s nizkou sytosti barvy (Low
Chroma Opaque), neprisvitny se stfedni sytosti barvy (Medium Chroma Opaque), neprusvitny s
vysokou sytosti barvy (High Chroma Opaque)
Neprtsvitny s nizkou sytosti barvy (Low Chroma Opaque, LCO): pro rozsah odstinii Al, B1,
C1 a bélené zuby
Neprusvitny se stfedni sytosti barvy (Medium Chroma Opaque, MCO): pro rozsah odstini A2,
B2,D2aC2
Neprisvitny s vysokou sytosti barvy (High Chroma Opaque , HCO): pro rozsah odstint A3, B3,
D3, C3 a tmavsi

HINDIKACE

- Individualizované charakterizace odstinti pfimych a neptimych pryskyfi¢nych nahrad.

- Maskovani zmény barvy.

EKONTRAINDIKACE

ESTELITE COLOR obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR u
pacientii alergickych nebo piecitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi souvisejici
monomery nebo organické rozpoustédla.

Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, b




BBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR k 74dnému jinému t&elu, neZ je uvedeno v téchto
pokynech. Pouzivejte ESTELITE COLOR pouze podle zde uvedenych pokynu.

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

3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR v pfipadé, Ze jsou porusené bezpecnostni uzavéry nebo
bude-li se zdat, Ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE COLOR zpiisobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, piestaiite ji okamzité
pouzivat.

5) Pti manipulaci s ESTELITE COLOR pouzivejte vysetiovaci rukavice (plastové, vinylové nebo
latexové) po celou dobu, aby nehrozily pfipadné alergické reakce zpiisobené metakrylatovymi
monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout vysetfovacimi rukavicemi.
Pokud ESTELITE COLOR piijde do kontaktu s vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraiite
a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte ruce vodou.

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

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

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE COLOR se sliznici, ihned otfete postizené¢ misto a po
obnové puvodniho stavu dikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE COLOR prijde 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 COLOR. Poziti ¢i vdechnuti mize
zpusobit zdvazné poranéni.

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

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

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

BSKLADOVAN{
1) Uchovavejte ESTELITE COLOR v chladnicce pfi teploté 0-25°C (32-77°F).
2) CHRANTE pfed vystavenim piimému ptisobeni svétla a tepla.
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3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE COLOR po vyznacené dobé pouzitelnosti na obalu stiikacky.
ELIKVIDACE

Pted likvidaci vytlacte nevyuzitou ¢ast ze stfikacky a polymerujte svétlem a tim bezpecné
zlikvidujete pfebyte¢né mnozstvi ESTELITE COLOR.

EPRIPEVNENI KANYLY NA STRIKACKU
1) Uzavér odstranite pfidrzenim trysky a otocenim uzavéru proti sméru hodinovych rucicek. [1]
2) Pridrzte trysky a umistéte na n kanylu stiikacky. Otacejte kanylou stiikacky ve sméru
hodinovym rucic¢ek, dokud nebude bezpeéné zajisténa. [2]
- Piislusenstvi a kanyla stfikacky jsou navrzeny pro ESTELITE COLOR a PALFIQUE
ESTELITE LV. Kanyly stiikacky nepouzivejte s jinymi znackami ESTELITE COLOR.
- Kanyly stiikacky se také prodavaji samostatné.
- Pi ptipevnéni kanyly na stiikacku pouzivejte rukavice.

PP =
i fCates

EKLINICKY POSTUP

Individualizované charakterizace odstinii pfimych a nepfimych pryskyfi¢nych nahrad

. Preparace kavity a bondovaci systém
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Naneste svétlem polymerovany bondovaci systém podle
pokyni vyrobce.

. PryskyFi¢ny kompozit s odstinem dentinu
Na zakladé piistup s vice vrstvami se na bondovany povrch nanasi pryskyti¢ny kompozit s
dentinovym odstinem. Pokud se to v tomto stadiu pozaduje, pak se nastrojem s jemnym hrotem
vytvaruji vybézky skloviny u fezaku nebo trhliny. Pak se dentin svétlem polymeruje podle
pokynit vyrobee.

. Davkovani ESTELITE COLOR
Vytla¢te malé mnozstvi ESTELITE COLOR do jednorazové misky. Pokud se to bude

—
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pozadovat, smichejte ESTELITE COLOR s dals$imi odstiny ESTELITE COLOR. Po
vytladovani materidlu otfete trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét.
- Kanyly pro vybér odstinu
- Kousaci okraj: modry (Blue, ladistvy vzhled), Sedy (Gray, dospély vzhled), fialovy (Lavender,
star$i vzhled)
- Rostouci saturace: okrovy (Ochre, plochy jamek), tmavé hnédy (Dark Brown, dilky a
pukliny, skvrnité rozpraskané linie)
- Bilé body: bily (White)
- Uprava barvy: zluty (Yellow), okrovy (Ochre), ¢erveny (Red) (smichany v rtiznych
pomérech)
- Uprava sytosti: prithledny (Clear, smichany s jinym odstinem)
- Neutralizujici Sed”: rizovy neprisvitny (Pink Opaque, smichany s LCO, MCO nebo HCO)
Barvy lze smichat v riznych pomérech, aby bylo dosazeno spravného odstinu, hodnoty a
sytosti barvy podle potieby. Nepriisvitné materialy lze smichat v riznych pomérech, aby bylo
dosazeno spravného odstinu, hodnoty a sytosti barvy podle potieby.
- Nadavkovany material chraiite pred svétlem okoli pouzitim krytu Stitu proti svétlu.
-NEMICHEJTE ESTELITE COLOR s jinymi znadkami vyrobkii, abyste predesli neaplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.
. Naneseni ESTELITE COLOR
ESTELITE COLOR naneste nastrojem s jemnym hrotem nebo $téteckem s tenkym koncem.
Maximalni tloustka je 0,5 mm (tmavé hnéda (Dark Brown): 0,05 mm).
. Polymerace
K polymeraci pouzijte svételnou polymeraéni jednotku s vinovou délkou v rozsahu 400 az 500
nm (vrchol: 470 nm, intenzita > 500 mW/cm?). Polymerujte svétlem nejméné 30 sekund,
zajistéte, Ze polymeracni svételna kanyla neprekracuje vzdalenost 2 mm od povrchu.
. Pryskyfi¢ny kompozit s odstinem skloviny
Pryskyfiény kompozit s odstinem skloviny se nanasi na barevny povrch. Sklovina se svétlem
polymeruje, povrch se dokonc¢i a vylesti podle pokyni vyrobce. ESTELITE COLOR se musi
nanaset pod vrstvy kompozitni vypIné nebo mezi né.
- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o Gidrzbé nahrady.
Maskovani zmény barvy
1. Preparace kavity a bondovaci systém
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. Naneste svétlem polymerovany bondovaci systém podle
pokynit vyrobee.
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2. Davkovani ESTELITE COLOR

Vytla¢te malé mnozstvi ESTELITE COLOR do jednorazové misky. Pokud se to bude

pozadovat, smichejte ESTELITE COLOR s dal$imi odstiny ESTELITE COLOR. Po

vytla¢ovani materialu otfete trysku gazou a uzavér okamzité vrat'te zpét.

- Kanyly pro vybér odstinu
- Maskovani tmavych ploch: LCO, MCO, HCO

- Nadavkovany material chraiite pred svétlem okoli pouzitim krytu Stitu proti svétlu.

-NEMICHEJTE ESTELITE COLOR s jinymi znackami vyrobki, abyste pedesli netiplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.

-NEPOUZIVEJTE samopolymerujici bondovaci systémy. Doporucujeme, Ze by se mély s
ESTELITE COLOR pouzivat svétlem polymerované bondovaci systémy, protoze
samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy nemohou poskytovat
efektivni adhezi, kdyZz se pouzivaji se svétlem polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.
Pokud budete chtit samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy,
potvrd’te, ze takové bondovaci systémy jsou kompatibilni s pouzitymi svétlem
polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.

. Naneseni ESTELITE COLOR

Pomoci §tétecku s jemnym koncem nebo jinych vhodnych nastroji naneste vhodny neprisvitny

material ESTELITE COLOR rovnomérné pies plochy se zménénou barvou pro zvyseni hodnoty

barvy.

Maximalni tloustka je 0,5 mm pro kazdy prirtstek.

- NENANASEJTE ESTELITE COLOR piimo na zub bez pouZiti bondovaciho piipravku.

- Kanyly pro tloust’ku neprusvitného materialu
Pozadovana pramérna tloustka neprusvitného materialu je 0,35 mm, aby se adekvatné
zamaskovaly plochy se zménénou barvou.

. Polymerace

K polymeraci pouzijte svételnou polymeracni jednotku s vinovou délkou v rozsahu 400 az 500

nm (vrchol: 470 nm, intenzita > 500 mW/cm?). Polymerujte svétlem nejméné 30 sekund,

zajistéte, ze polymeracni svételna kanyla nepiekracuje vzdalenost 2 mm od povrchu.
. Pryskyfi¢ny kompozit

Pryskyfiény kompozit se nanasi na material. Pak se kompozit svétlem polymeruje, povrch se

dokon¢i a vylesti podle pokyni vyrobce. ESTELITE COLOR se musi nanaset pod vrstvy

kompozitni vyplné nebo mezi né.
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Individualizované charakterizace odstinii nepiimych pryskyfi¢nych nahrad

Pouzijte nepfimy systém kompozitni pryskyfice podle pokynt vyrobce. Béhem vyroby se
ESTELITE COLOR umisti mezi vrstvy vyplitového materialu obsahujiciho pryskyfici podle
postupu popsaného pro piimé nahrady (technika pfimého barveni).

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu & ujmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pfed pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto tcelu.

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

ANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemzrkninger inden brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) ESTELITE COLOR er en lyshardet farve med lav viskositet til individualiseret
farvekarakterisering af direkte og indirekte plastrestaureringer. ESTELITE COLOR appliceres
under eller mellem kompositrestaureringens lag.

2) ESTELITE COLOR indeholder 58 vagt% filler af silica-zirconiumdioxid og silica-titanoxid.
Monomermatricen indeholder bisphenol A polyethoxymethacrylat (Bis-MPEPP),
triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) og 1,6-bis(methacrylethyloxycarbonylamino)
trimethylhexan (UDMA).

HFARVE
ESTELITE COLOR indeholder 9 farvenuancer og 4 opakke farver.
Farvenuancer: Bla (Blue), gra (Gray), lavendel (Lavender), okker (Ochre), morkebrun (Dark
Brown), hvid (White), gul (Yellow), red (Red), klar (Clear)
Opakke farver: Lysered opak (Pink Opaque), lavkroma opak (Low Chroma Opaque),
mellemkroma opak (Medium Chroma Opaque), hejkroma opak (High Chroma Opaque)

Lavkroma opak (Low Chroma Opaque, LCO): til farveomrade A1, B1, C1 og blegede taender
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Mellemkroma opak (Medium Chroma Opaque, MCO): til farveomrade A2, B2, D2 og C2
Hojkroma opak (High Chroma Opaque, HCO): til farveomrade A3, B3, D3, C3 og merkere

EINDIKATIONER
- Individualiseret farvekarakterisering af direkte og indirekte plastrestaureringer.
- Maskering af misfarvning.

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE COLOR indeholder methacrylatmonomerer. ESTELITE COLOR ma IKKE anvendes
til patienter, der er allergiske eller overfolsomme over for methacrylatmonomerer og relaterede
monomerer:

HFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE COLOR ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. ESTELITE COLOR mé kun anvendes som angivet heri.

2) ESTELITE COLOR er beregnet til salg til og anvendelse af tandleegefagligt personale. Det er
ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) ESTELITE COLOR mé IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis
indholdet synes at veere blevet manipuleret.

4) Hvis ESTELITE COLOR foréarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal brugen
straks seponeres.

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

6) Undgé, at ESTELITE COLOR far kontakt med gjnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med @jnene, skylles gjnene grundigt med vand,
hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.

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

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med huden eller tgj, maettes omradet straks med
en vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE COLOR ma ikke indtages eller indéndes. Indtagelse eller indédnding kan forarsage
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alvorlig personskade.
8) For at undgé utilsigtet indtagelse af ESTELITE COLOR skal produktet vaere utilgeengeligt for
patienter og bern.
9) Renger fyldningsinstrumenterne med sprit efter brug.
10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der bares gjenvern eller beskyttelsesbriller.

HOPBEVARING
1) Opbevar ESTELITE COLOR ved en temperatur pa mellem 0-25°C (32-77°F).
2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) ESTELITE COLOR ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten/emballagen.

HBORTSKAFFELSE
Overskydende ESTELITE COLOR bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion ud af
sprojten og lysharde den for bortskaffelse.

HFASTGORELSE AF SPROJTESPIDSEN

1) Hold i dysen og drej hatten mod uret og tag den af. [1]

2) Hold dysen og anbring sprejtespidsen pa den. Drej sprojtespidsen med uret, indtil den sidder
forsvarligt fast. [2]
- Tilbehor og sprajtespids er beregnet til ESTELITE COLOR og PALFIQUE ESTELITE LV.

Undga at anvende sprejtespidser fra andre marker sammen med ESTELITE COLOR.

- Sprejtespidser szlges ogsé separat.
- Anvend handsker, nar du fastger sprejtespidsen.

N
i fCatas

HEKLINISK PROCEDURE
Individualiseret farvekarakterisering af direkte plastrestaureringer
1. Kavitetspraeparation og bondingsystem
Praparér kaviteten og skyl efter med vand. Anvend et lyshardende bondingsystem i henhold til
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producentens anvisninger.
. Farvekomposit til dentin
Baseret pa flerlagsmetoden appliceres en farvekomposit til dentinen over den bondede
overflade. Hvis pakravet, formes pa dette tidspunkt mameloner eller fissurer med et instrument
med en fin spids. Dernast lyshardes dentinen i henhold til producentens anvisninger.
. Dispensering af ESTELITE COLOR
Tryk den lille mengde ESTELITE COLOR ud i engangsskalen. Hvis pakravet, blandes
ESTELITE COLOR med andre farver ESTELITE COLOR. Efter at have trykket materialet ud,
torres dysen med gaze, og hetten settes straks pd igen.
- Tips til farvevalg
- Incisalkant: Bld (Blue, ungt look), gra (Gray, moden look), lavendel (Lavender, &ldre look)
- Oget meetning: Okker (Ochre, fossae-omréader), merkebrun (Dark Brown, gruber og fissurer;
farvede krakeleringer)
- Hvide pletter: Hvid (White)
- Farvejustering: Gul (Yellow), okker (Ochre), rod (Red) (blandet i forskellige forhold)
- Kromajustering: Klar (Clear, blandet med en anden farve)
- Neutraliserende gratone: Lysered opak (Pink Opaque, blandet med LCO, MCO eller HCO)
Farvenuancer kan blandes i forskellige forhold for at opnd den korrekte tone, veerdi og kroma,
efter behov. De opakke farver kan blandes i forskellige forhold for at opné den korrekte tone,
veerdi og kroma, efter behov.
- Beskyt det dispenserede materiale mod omgivende lys for applicering vha. en lysafdakning.
- Bland IKKE ESTELITE COLOR med andre produktmearker for at undga ufuldstendig
heerdning.
. Applicering af ESTELITE COLOR
Vha. et instrument eller en berste med en fin spids appliceres ESTELITE COLOR sparsomt.
Den maksimale tykkelse er 0,5 mm (merkebrun (Dark Brown): 0,05 mm).
Hzerdning
Anvend en lyshardningsenhed med en belgeleengde pa mellem 400 til 500 nm (maksimalvaerdi:
470 nm, intensitet > 500 mW/cm?). Lysherd i mindst 30 sekunder og serg for, at haerdelampens
spids hejst er 2 mm fra overfladen.
6. Farvekomposit til emaljen
En farvekomposit til emaljen appliceres over den farvede overflade. Nar emaljen er lysheerdet,
finisheres og poleres restaureringen i henhold til producentens anvisninger. ESTELITE COLOR
skal anbringes under eller mellem kompositrestaureringens lag.
- Instruer patienten tilstreekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.
15
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Maskering af misfarvning
1. Kavitetspraeparation og bondingsystem

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Anvend et lysherdende bondingsystem i henhold til

producentens anvisninger.

. Dispensering af ESTELITE COLOR

Tryk den lille mengde ESTELITE COLOR ud i engangsskalen. Hvis pakravet, blandes

ESTELITE COLOR med andre farver ESTELITE COLOR. Efter at have trykket materialet ud,

torres dysen med gaze, og hztten sattes straks pa igen.

- Tips til farvevalg
- Maskering af merke omrader: LCO, MCO, HCO

- Beskyt det dispenserede materiale mod omgivende lys for applicering vha. en lysafdekning.

- Bland IKKE ESTELITE COLOR med andre produktmerker for at undga ufuldstendig
hzardning.

- Der ma IKKE anvendes selvherdende bondingsystemer. Vi tilrader, at der anvendes
lysherdende bondingsystemer sammen med ESTELITE COLOR, da andre typer
bondingsystemer, sdsom selvhardende eller dobbelthardende bondingsystemer ikke
nedvendigvis giver effektiv adhasion, nar de anvendes sammen med lyshardede
kompositplastmaterialer. Hvis du ensker at anvende selvhardende eller dobbelthardende
bondingsystemer, skal du bekrzfte, at sadanne bondingsystemer er kompatible med de
lyshzrdende kompositplastmaterialer, der anvendes.

3. Applicering af ESTELITE COLOR

Med en borste eller andre egnede instrumenter med en fin spids appliceres den behorige

ESTELITE COLOR opakke farve jeevnt over de misfarvede omrader for at hejne farveveerdien.

Den maksimale tykkelse er 0,5 mm for hvert interval.

- ESTELITE COLOR ma IKKE appliceres direkte pa tanden uden forudgéende applicering af
bondingmiddel.

- Tips til opakfarvens tykkelse
Den pékravede, gennemsnitlige tykkelse af opakfarver er 0,35 mm for at kunne maskere de
misfarvede omrader tilstrekkeligt.

. Haerdning

Anvend en lyshardningsenhed med en belgeleengde pad mellem 400 til 500 nm (maksimalveerdi:

470 nm, intensitet > 500 mW/cm?). Lysheerd i mindst 30 sekunder og serg for, at haerdelampens

spids hejst er 2 mm fra overfladen.
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5. Plastkomposit
En plastkomposit appliceres over materialet. Dernast lyshardes kompositten, hvorefter den
finisheres og poleres i henhold til producentens anvisninger. ESTELITE COLOR skal anbringes
under eller mellem kompositrestaureringens lag.
Individualiseret farvekarakterisering af indirekte plastrestaureringer
Anvend indirekte kompositplastsystemer i henhold til producentens anvisninger. Under
fremstillingen anbringes ESTELITE COLOR mellem det plastbaserede restaurative materiales lag
i henhold til proceduren, der er beskrevet for direkte restaureringer (direkte indfarvningsteknik).

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 forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne &ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsa @ndre sig.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) ESTELITE COLOR ist ein niedrig viskoses flieBfihiges Komposit zur individuellen
Farbcharakterisierung von direkten und indirekten Kunststofffiillungen. ESTELITE COLOR
wird unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert.

2) ESTELITE COLOR enthilt 58 Gew.-% aus Silika-Zirkondioxid-Fiillstoff und Silika-
Titandioxid-Fiillstoff. Die Monomermatrix enthdlt Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-
MPEPP), Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) und 1,6-bis-(Methacrylethyloxycarbonyl
amino-) Trimethyl-Hexan (UDMA).

EFARBEN
ESTELITE COLOR ist in 9 Farbtonen und 4 Opaquern erhaltlich.
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Farbtone: Blau, Grau, Lavendel, Ocker, Dunkelbraun, WeiB3, Gelb, Rot, Klar

Opaquer: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opaque (LCO): fiir die Farbreihen A1, B1, C1 und aufgehellte Zdhne
Medium Chroma Opaque (MCO): fiir die Farbreihen A2, B2, D2 und C2
High Chroma Opaque (HCO): fiir die Farbreihen A3, B3, D3, C3 und dunkler

HINDIKATIONEN
- Individuelle Farbcharakterisierung von direkten und indirekten Kunststofffiillungen
- Farbliche Abdeckung von Zahnverfarbungen

HKONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE COLOR enthilt Methacrylat-Monomere. Bei Patienten, die allergisch oder
tiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf ESTELITE COLOR
NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

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

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

- Wenn ESTELITE COLOR mit den Schleimhéuten in Berithrung kommit, die betroffene Stelle
sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

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

ELAGERUNG
1) ESTELITE COLOR bei Temperaturen von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.
2) Direkte Einwirkung von Licht und Warme VERMEIDEN.
3) ESTELITE COLOR darf NICHT nach dem auf der Spritze/ Packung angegebenen
Verfalldatum verwendet werden.

HMENTSORGUNG
Um einen Uberschuss an ESTELITE COLOR sicher zu entsorgen, muss ungenutztes Material aus
der Spritze herausgedriickt werden und vor der Entsorgung mit Licht ausgehartet werden.

AUFSETZEN DER SPRITZENSPITZE

1) Diise festhalten und Kappe gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie abzunehmen. [1]

2) Diise festhalten und Spritzenspitze aufsetzen. Spritzenspitze im Uhrzeigersinn drehen, bis sie
sicher verriegelt ist. [2]
- Zubehor und Spritzenspitze wurden fiir ESTELITE COLOR und PALFIQUE ESTELITE LV

entwickelt. Keine Spritzenspitzen anderer Marken mit ESTELITE COLOR verwenden.

- Spritzenspitzen sind auch separat erhéltlich.
- Beim Aufsetzen der Spritzenspitze Handschuhe tragen.
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HKLINISCHES VERFAHREN
Individuelle Farbcharakterisierung von direkten Kunststofffiillungen
. Kavititenpriparation und Bondingsystem
Kavitédt praparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdartendes Bondingsystem nach
Herstelleranweisungen auftragen.
. Farbiges Komposit fiir das Dentin
Im Mehrschichtverfahren wird ein farbiges Komposit fiir das Dentin auf die Bondingfliche
aufgetragen. Gegebenenfalls die Mamelons und Fissuren in diesem Stadium mittels eines
Instrumentes mit feiner Spitze nachbilden. Dann das Dentin nach Herstelleranweisungen
lichtharten.
Entnahme von ESTELITE COLOR
Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls
ESTELITE COLOR mit anderen Farben von ESTELITE COLOR mischen. Nach dem
Herausdriicken des Materials die Diise mit Gaze abwischen und sofort die Kappe aufsetzen.
- Tipps zur Farbauswahl
- Inzisalkante: Blau (jugendliches Aussehen), Grau (reiferes Aussehen), Lavendel (dlteres
Aussehen)
- Erhohen der Sattigung: Ocker (Fossa-Bereiche), Dunkelbraun (Griibchen und Fissuren;
gefirbte Risslinien)
- Weille Flecken: Weil3
- Farbeinstellung: Gelb, Ocker, Rot (in unterschiedlichen Anteilen gemischt)
- Chroma-Einstellung: Klar (mit einer anderen Farbe gemischt)
- Grauneutralisierung: Pink Opaque (gemischt mit LCO, MCO oder HCO)
Die Farbtone konnen in unterschiedlichen Anteilen gemischt werden, um Nuance, Wert und
Chroma wie gewiinscht zu erhalten. Die Opaquer konnen in unterschiedlichen Anteilen
gemischt werden, um Wert und Chroma wie gewiinscht zu erhalten.

—
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- Das entnommene Material vor der Applikation mit einer Lichtschutzabdeckung vor
Umgebungslicht schiitzen.
- ESTELITE COLOR NICHT mit anderen Produktmarken mischen, um eine unvollstandige
Aushértung zu vermeiden.
. Applikation von ESTELITE COLOR
ESTELITE COLOR mittels eines Instrumentes oder eines Pinsels mit feiner Spitze diinn
auftragen. Die maximale Stirke betrdgt 0,5 mm (Dunkelbraun: 0,05 mm).
. Aushiirten
E in Lichthdrtungsgerdt mit einem Wellenlangenbereich von 400 bis 500 nm (Peak: 470 nm,
Intensitdt > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sekunden lichthirten und dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von der Oberfléche
entfernt befindet.
. Farbiges Komposit fiir den Schmelz
Farbiges Komposit fiir den Schmelz wird auf die gefirbte Oberfliche aufgetragen. Dann den
Schmelz nach Herstelleranweisungen lichtharten, ausarbeiten und polieren. ESTELITE COLOR
muss unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert werden.
- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der Behandlung ein.
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Farbliche Abdeckung von Zahnverfirbungen

1. Kavititenpriparation und Bondingsystem

Kavitit priaparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdrtendes Bondingsystem nach

Herstelleranweisungen auftragen.

Entnahme von ESTELITE COLOR

Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls

ESTELITE COLOR mit anderen Farben von ESTELITE COLOR mischen. Nach dem

Herausdriicken des Materials die Diise mit Gaze abwischen und sofort die Kappe aufsetzen.

- Tipps zur Farbauswahl

- Abdeckung von dunklen Bereichen: LCO, MCO, HCO

- Das entnommene Material vor der Applikation mit einer Lichtschutzabdeckung vor
Umgebungslicht schiitzen.

- ESTELITE COLOR NICHT mit anderen Produktmarken mischen, um eine unvollstandige
Aushértung zu vermeiden.

- Keine selbsthirtenden Bondingsysteme verwenden. Wir empfehlen, zusammen mit ESTELITE
COLOR lichthirtende Bondingsysteme zu verwenden, da andere Typen von Bondingsystemen
wie etwa selbst- oder dualhirtende Bondingsysteme bei Verwendung mit lichthdrtenden
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Komposits méglicherweise keine ausreichende Haftung liefern. Wenn selbst- oder
dualhdrtende Bondingsysteme verwendet werden sollen, ist darauf zu achten, dass diese
Bondingsysteme mit dem verwendeten lichthartenden Komposit kompatibel sind.
. Applikation von ESTELITE COLOR
Mittels eines Pinsels mit feiner Spitze oder eines anderen geeigneten Instruments den
entsprechenden Opaquer von ESTELITE COLOR gleichméBig auf die verférbten Bereiche
auftragen, um den Farbwert zu erhdhen. Die maximale Stirke fiir jede Schicht betrdgt 0,5 mm.
- ESTELITE COLOR NICHT direkt ohne vorherige Applikation eines Bondingmittels
auftragen.
- Tipps zur Stirke des Opaquers
Die erforderliche durchschnittliche Stirke des Opaquers fiir eine angemessene Abdeckung
betragt 0,35 mm.
. Aushiirten
Ein Lichthartungsgerit mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm (Peak: 470 nm,
Intensitdt > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sekunden lichthérten und dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von der Oberflache
entfernt befindet.
. Kunststoff-Komposit
Uber das Material wird ein Komposit appliziert. Nach der Applikation das Komposit nach
Herstelleranweisungen lichthirten, ausarbeiten und polieren. ESTELITE COLOR muss unter
bzw. zwischen die Schichten des Komposit-Restaurationsmaterials appliziert werden.
Individuelle Farbcharakterisierung von indirekten Kunststofffiillungen
Das indirekte Kompositsystem nach Herstelleranweisungen verwenden. Wahrend der Fertigung
wird ESTELITE COLOR gemal dem fiir direkte Fiillungen beschriebenen Verfahren zwischen die
Schichten des Kunststoff-Restaurationsmaterials appliziert (Direktfirbung).

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

WICHTIGE HINWEISE: Der Hersteller ist nicht fiir Schiaden oder Verletzungen verantwortlich,
die durch die falsche Anwendung dieses Produktes verursacht werden. Es obliegt der personlichen
Verantwortung der zahnmedizinischen Fachkraft vor Gebrauch sicherzustellen, dass das Produkt
fiir die Anwendung geeignet ist.
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Technische Daten kénnen ohne Vorankiindigung modifiziert werden. Wenn sich die
Produktspezifikation dndert, konnen sich auch die Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise
verdndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist liibi kogu teave, kdik ettevaatusabindud ja mérkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE COLOR on madala viskoossusega valguskdvastuv toonimisaine otsestele ja
kaudsetele poliimeertaastamistele individuaalsete varviomaduste andmiseks. ESTELITE
COLOR kantakse komposiittaastamise kihtide alla voi nende vahele.

2) ESTELITE COLOR-i massist 58% on rdnidioksiid-tsirkooniumtdidis ja rinidioksiid-
titaantdidis. Monomeeri maatriks sisaldab bisfenool-A-poliietoksiimetakriilaati (Bis-MPEPP),
trietiileengliikooldimetakriilaati (TEGDMA) ja 1,6-bis(metakriiiil-etiiloksiikarbontitilamino)
trimetiitilheksaani (UDMA).

EVARVUS

ESTELITE COLOR sisaldab 9 tooni ja 4 opaaki.

Toonid: sinine (Blue), hall (Gray), lavendel (Lavender), ookerkollane (Ochre), tumepruun (Dark

Brown), valge (White), kollane (Yellow), punane (Red), labipaistev (Clear)

Opaagid: matt roosa (Pink Opaque), madala kiillasusega matt (Low Chroma Opaque), keskmise

kiillasusega matt (Medium Chroma Opaque), korge kiillasusega matt (High Chroma Opaque)
Madala kiillasusega matt (Low Chroma Opaque, LCO): toonidele Al, B1, C1 ja valgendatud
hammastele
Keskmise kiillasusega matt (Medium Chroma Opaque, MCO): toonidele A2, B2, D2 ja C2
Korge kiillasusega matt (High Chroma Opaque, HCO): toonidele A3, B3, D3, C3 ja
tumedamatele

ENAIDUSTUSED
- Otseste ja kaudsete poliimeertaastamiste individuaalsed virviomadused.
- Vérvimuutuse peitmine.

EVASTUNAIDUSTUSED
ESTELITE COLOR sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE COLOR-it
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patsientidel, kes on allergilised voi iilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride suhtes.

EETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE COLOR-it muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTELITE COLOR-it ainult siin kirjeldatud viisil.

2) ESTELITE COLOR on vilja todtatud mutigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miitigiks ega kasutamiseks isikutele, kes ei
ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE COLOR-it, kui kaitsetihendid on katki vi paistab, et neid on
proovitud avada.

4) Kui ESTELITE COLOR tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse, 16petage kohe selle
kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE COLOR-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, vintilist voi
lateksist), et viltida vdimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid vdivad lébi kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE COLOR puutub
kaitsekinnastega kokku, votke kindad éra ja korvaldage need ning peske kisi voimalikult
kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE COLOR-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- ESTELITE COLOR-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja poorduge
kohe silmaarsti poole.

- ESTELITE COLOR kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja
loputage parast hambataastamise 16petamist pohjalikult veega.

- ESTELITE COLOR-i kokkupuutel naha vdi riietega puhastage piirkonda kohe alkoholis
leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) ESTELITE COLOR-it ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi aspireerimine
voivad pohjustada tdsiseid vigastusi.

8) ESTELITE COLOR-i juhusliku allaneelamise véltimiseks drge jitke seda jarelvalveta
patsientide ega laste kdeulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.

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

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

EKORVALDAMINE
Liigse ESTELITE COLOR-i ohutuks korvaldamiseks véljutage kasutamata kogus siistlast ja
valguskdvastage see enne draviskamist.

ESUSTLAOTSA KINNITAMINE

1) Hoidke otsakust ja poorake korki eemaldamiseks vastupdeva. [1]

2) Hoidke otsakust ja pange siistlaots selle otsa. Poorake siistlaotsa paripdeva, kuni see on
kindlalt paika lukustunud. [2]
- Tarvikud ja siistlaots on kujundatud ainult ESTELITE COLOR-i ja PALFIQUE ESTELITE

LV jaoks. Viltige teiste brindide siistlaotsade kasutamist ESTELITE COLOR-iga.

- Siistlaotsi miitiakse ka eraldi.
- Kasutage siistlaotsa kinnitamisel kindaid.

| — s

EKLIINILINE PROTSEDUUR

Otseste poliimeert: individuaalsed virvi dused

1. Augu ettev i ine ja kinnit
Valmistage auk ette ja loputage veega. Rakendage valguskovastuvat kinnitussiisteemi tootja
juhiste jargi.

2. Dentiini tooni poliimeerkomposiit

Mitmekihilise lahenemise jargi kantakse dentiini tooni poliimeerkomposiit kinnitatud pinnale.
Kui vaja, vormitakse selles etapis mamelone ja pragusid peenikese otsaga instrumendi abil.
Seejirel valguskdvastatakse dentiin tootja juhiste jérgi.

. ESTELITE COLOR-i viilljutamine
Suruge vdike kogus ESTELITE COLOR-it iihekordse kasutusega alusele. Kui vaja, segage seda

w
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teiste ESTELITE COLOR-i toonidega. Pdrast materjali viljutamist piihkige otsak marliga
puhtaks ja pange kohe uuesti kork peale.
- Soovitused tooni valikuks
- Laikeserv: sinine (Blue, nooruslik vilimus), hall (Gray, kiips vélimus), lavendel (Lavender,
eakas valimus)
- Suurenev kiillastatus: ookerkollane (Ochre, lohud), tumepruun (Dark Brown, augud ja praod,
teist tooni morad)
- Valged plekid: valge (White)
- Virvi reguleerimine: kollane (Yellow), ookerkollane (Ochre), punane (Red) (segatud
erinevates proportsioonides)
- Kiillastuse reguleerimine: labipaistev (Clear, segatud teise tooniga)
- Halli neutraliseerimine: matt roosa (Pink Opaque, segatud LCO, MCO vdi HCO-ga)
Toone saab erinevates proportsioonides segada, kui vaja, et saavutada dige varvus, vdértus ja
kiillastatus. Opaake saab erinevates proportsioonides segada, kui vaja, et saavutada dige
vidrtus ja kiillastatus.
- Kaitske viéljavoetud materjali enne pealekandmist valguse eest, kasutades valguskatet.
- Ebapiisava kdvastumise viltimiseks ARGE segage ESTELITE COLOR-it teiste brindide
toodetega.
. ESTELITE COLOR-i pealekandmine
Kandke ESTELITE COLOR-it peale viikeses koguses, kasutades peenikese otsaga instrumenti
voi harja. Maksimumpaksus on 0,5 mm (tumepruuni puhul (Dark Brown) 0,05 mm).
. Kovastamine
Kasutage valguskdvastamisseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm,
intensiivsus > 500 mW/cm?). Valguskdvastage viahemalt 30 sekundit; jilgige, et valguskovastav
ots ei liiguks pinnast kaugemale kui 2 mm.
Emaili tooni poliimeerkomposiit
Emaili tooni polimeerkomposiit kantakse virvitud pinna peale. Seejdrel email
valguskovastatakse, viimistletakse ja poleeritakse tootja juhiste jargi. ESTELITE COLOR tuleb
panna komposiittaastamise kihtide alla voi nende vahele.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise sdilimisest parast ravi.

IS
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Virvimuutuse peitmine

1. Augu ettevalmi ine ja Kinnit
Valmistage auk ette ja loputage veega. Rakendage valguskdvastuvat kinnitussiisteemi tootja
juhiste jargi.
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. ESTELITE COLOR-i viljutamine

Suruge viike kogus ESTELITE COLOR-it iihekordse kasutusega alusele. Kui vaja, segage seda

teiste ESTELITE COLOR-i toonidega. Pdrast materjali véljutamist piihkige otsak marliga

puhtaks ja pange kohe uuesti kork peale.

- Soovitused tooni valikuks
- Tumedate alade peitmine: LCO, MCO, HCO

- Kaitske viljavoetud materjali enne pealekandmist valguse eest, kasutades valguskatet.

- Ebapiisava kdvastumise véltimiseks ARGE segage ESTELITE COLOR-it teiste brindide
toodetega.

- ARGE kasutage isekdvastuvaid kinnitussiisteeme. Soovitame ESTELITE COLOR-iga
kasutada valguskdvastuvaid kinnitussiisteeme, kuna teised kinnitussiisteemid, nt isekdvastuvad
voi kaksikkdvastuvad kinnitussiisteemid, ei pruugi tagada valguskdvastuvate
komposiitpoliimeeridega kasutamisel tohusat kinnitust. Kui soovite kasutada isekdvastuvaid
voi kaksikkdvastuvaid kinnitussiisteeme, kontrollige, et need kinnitussiisteemid sobiksid
kasutatavatele valguskdvastuvatele komposiitpoliimeeridele.

. ESTELITE COLOR-i pealekandmine

Virvi vaartuse tdstmiseks kandke sobivat ESTELITE COLOR-i opaaki tihtlaselt varvi muutnud

aladele, kasutades peene otsaga harja vdi muid sobivaid instrumente.

Maksimumpaksus iihe lisamise kohta on 0,5 mm.

- ARGE pange ESTELITE COLOR-it otse hambale, kasutamata kinnitusainet.

- Opaagi paksuse soovitused
Virvi muutnud alade korralikuks peitmiseks vajalik opaagi keskmine paksus on 0,35 mm.

. Kdovastamine

Kasutage valguskdvastamisseadet lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm,

intensiivsus > 500 mW/cm?). Valguskdvastage vihemalt 30 sekundit; jalgige, et valguskovastav

ots ei liiguks pinnast kaugemale kui 2 mm.

. Poliimeerkomposiit

Poliimeerkomposiit kantakse materjali peale. Seejarel komposiit valguskdvastatakse,

viimistletakse ja poleeritakse tootja juhiste jargi. ESTELITE COLOR tuleb panna

komposiittaastamise kihtide alla vdi nende vahele.
Kaudsete polii taastamiste individuaalsed virvi
Kasutage kaudse komposiitpoliimeeri siisteemi tootja juhiste jirgi. Kokkupaneku ajal pannakse
ESTELITE COLOR poliimeeripohise taastusmaterjali kihtide vahele, nagu kirjeldatud otseste
taastamiste protseduuri osas (otsese varvimise tehnika).
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

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

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

FRANCAIS ©000000000000000000000000000000 000

Lire attentivement toutes les instructions, précautions et remarques avant d’utiliser
ESTELITE COLOR.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

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

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

28



HINDICATIONS
- Caractérisations de teinte individuelle pour restaurations a base de résine directes et indirectes.
- Masquage des discolorations.

ECONTRE-INDICATIONS

ESTELITE COLOR contient des monomeres méthacryliques. NE PAS utiliser ESTELITE
COLOR chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type de monomere et aux monomeres
apparentés.

EPRECAUTIONS D’EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR dans un autre objectif que ceux mentionnés dans ces
instructions. N’utiliser ESTELITE COLOR que selon les prescriptions du présent document.

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

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

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

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

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

- En cas de contact avec les yeux, les rincer abondamment a 1’eau et contacter immédiatement
un ophtalmologiste.

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

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

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

7) Ne pas ingérer ou inhaler ESTELITE COLOR. Son ingestion ou son inhalation peut entrainer
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des Iésions graves.
8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE COLOR, ne pas laisser ce produit sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement avec de ’alcool aprés usage.
10) Lors de I'utilisation d’un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons de porter
un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.

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

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

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

[11 E
7
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EPROCEDURE CLINIQUE
Caractérisations de teintes individuelles de restaurations a base de résine directes.
. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a 1’eau. Appliquez le systéme adhésif photopolymérisé selon les
instructions du fabricant.
. Composite de résine teintée pour dentine
Conformément a 1’approche multicouches, un composite de résine teinté pour dentine est
appliqué sur la surface adhésive. Sinécessaire, sculptez a ce stade les mamelons ou les fissures
avec un instrument a bout fin. La dentine est ensuite photopolymérisée selon les instructions du
fabricant.
. Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR pour la déposer sur la Coupelle jetable. Si
nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés
extrusion du maquillant, frottez la canule a 1’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.
- Conseils pour la sélection des teintes
- Bord incisif : bleu (pour les jeunes), gris (pour les adultes), lavande (pour les personnes
agées)
- Augmentation de la saturation : ocre (zones de fosses), marron foncé (fosses et fissures ;
lignes de fissure tichées)
- Taches de décalcification : blanc
- Ajustement des couleurs : jaune, ocre, rouge (mélanges en proportions variables)
- Ajustement du chrome : clair (mélange a une autre teinte)
- Neutralisation de la ternissure : opaque rose (mélangé a du LCO, MCO ou HCO)
11 est possible de mélanger les teintes dans des proportions variables pour obtenir la bonne
nuance, la bonne valeur et le bon dosage de chrome, selon les besoins. Vous pouvez mélanger
les opaquers dans des proportions variables pour obtenir la bonne valeur et le bon dosage de
chrome, en fonction de vos besoins.
- Protégez I’opaquer que vous répartissez de la lumiére ambiante avant application en utilisant
un pare-lumiere.
- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.

—
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. Application de ESTELITE COLOR

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

. Polymérisation

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

6. Résine composite teinte émail

Une résine composite teinte émail est appliquée sur la surface colorée. L’émail est ensuite

polymérisé ; finir et polir selon les instructions du fabricant. Vous devez placer ESTELITE

COLOR sous la restauration composite ou entre les couches de celle-ci.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur l'entretien de la restauration aprés le traitement.

wn

Masquage des discolorations
1. Préparation de la cavité et systéme adhésif

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

instructions du fabricant.

. Répartition de ESTELITE COLOR

Extrudez une petite quantit¢é de ESTELITE COLOR sur la Coupelle jetable. Si nécessaire,

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

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

- Conseils de sélection des teintes

- Masquage des zones sombres : LCO, MCO, HCO

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

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

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

3. Application de ESTELITE COLOR
A I'aide d’une brosse ou d’un autre instrument a bout fin adapté, appliquez I’opaquer adapté de
ESTELITE COLOR de fagon uniforme sur les zones décolorées pour élever la valeur de la
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couleur. L’¢épaisseur maximum est de 0,5 mm pour chaque incrément.
- NE PAS appliquer ESTELITE COLOR directement sur la dent sans application préalable
d’agent adhésif.
- Conseils pour déterminer 1’épaisseur d’opaquer
L’épaisseur moyenne nécessaire d’opaquer est de 0,35 mm pour masquer adéquatement les
zones décolorées.
4. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes au moins, en vérifiant que I’embout du
conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
5. Résine composite
Une résine composite est appliquée sur le matériau. Le composite est ensuite polymérisé : finir
et polir selon les instructions du fabricant. ESTELITE COLOR doit étre placé sous la
restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
Réalisation de caractérisations de teintes individualisées de restauration a base de résine
indirectes
Utilisez un systéme de résine composite indirect selon les instructions du fabricant. Pendant la
fabrication, ESTELITE COLOR est placé entre les couches du matériau de restauration a base de
résine selon la procédure décrite pour les restaurations directes (technique de maquillage direct).

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

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

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

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

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

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

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

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

IINDICAZIONI

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

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

HPRECAUZIONI
1) NON utilizzare ESTELITE COLOR per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Impiegare ESTELITE COLOR esclusivamente secondo quanto qui indicato.
2) ESTELITE COLOR ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Non ¢ indicato alla vendita e all’uso in applicazioni non
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destinate alle cure dentali.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE COLOR, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla siringa e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.
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HAPPLICAZIONE DELLA PUNTA DELLA SIRINGA
1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
2) Tenere il beccuccio e posizionare il puntale della Siringa su di essa. Girare il puntale in senso

orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

- Gli accessori e i puntali della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE COLOR e a
PALFIQUE ESTELITE LV. Non utilizzare con ESTELITE COLOR puntali per siringa di
altre marche.

- I puntali per Siringa sono venduti anche separatamente.

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

[1]
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HPROCEDURA CLINICA

Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti.

. Preparazione della cavita e Sistema adesivo
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.

. Composito di resina colorato per dentina
Basato su un approccio multistrato, applicare il colore di composito desiderato sulla superficie
adesiva. Se necessario, scolpire in questa fase le protuberanze o le scanalature con uno
strumento a punta fine. La dentina viene poi fotopolimerizzata secondo le istruzioni del
produttore.

. Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantita di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo I’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
- Consigli per la selezione delle tonalita

- Bordo incisivo: Blu (per i giovani), Grigio (per gli adulti), Lavanda (per le persone anziane)

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

- Proteggere il materiale erogato dalla luce ambientale prima dell’applicazione utilizzando uno
schermo per la luce.

-NON miscelare ESTELITE COLOR con prodotti di altri marchi per evitare una
polimerizzazione incompleta.

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

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

ol
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L'utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
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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 specif iche sono soggette a variazione senza preavviso. Un eventuale
cambiamento delle specifiche pud determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE COLOR ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinams ton&Sanas lidzeklis pielagotu
nokrasu pieskiranai tie$ds un netiesas restauracijas laika, izmantojot svekus. TongSanas
lidzeklis ESTELITE COLOR jauzkldj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.

2) Tong$anas lidzeklis ESTELITE COLOR satur silicija oksida-cinka oksida pildvielu un silicija
oksida-titana oksida pildvielu, kas veido 58% no kopg&ja svara. Monomé&ra matrice satur
bisfenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP), trietilénglikola dimetakrilatu (TEGDMA) un
1,6-bis (metakriletiloksikarbonilamino)trimetila heksanu (UDMA).

ETONIS
Ton@sanas lidzeklis ESTELITE COLOR satur 9 nokrasas un 4 necaurspidigas nokrasas.
Nokrasas: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear
Necaurspidigie tonésanas lidzekli: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque,
High Chroma Opaque
Zema krasas spilgtuma necaurspidigais toné$anas lidzeklis (Low Chroma Opaque — LCO):
tonu diapazoniem A1, B1, C1 un balinatiem zobiem
Vidgja krasas spilgtuma necaurspidigais tonésanas lidzeklis (Medium Chroma Opaque —
MCO): tonu diapazoniem A2, B2, D2 un C2
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Augsta krasas spilgtuma necaurspidigais tonéSanas lidzeklis (High Chroma Opaque — HCO):
tonu diapazoniem A3, B3, D3, C3 un tumsakiem toniem

EINDIKACIJAS
- Pielagotu nokrasu pieskirSana tiesas un netiesas restauracijas laika, izmantojot svekus.
- Krasas izmainu maskésana.

HEKONTRINDIKACIJAS

Tongsanas lidzeklis ESTELITE COLOR satur metakrilata monomérus. NELIETOJIET ton&$anas
lidzekli ESTELITE COLOR pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata
monomériem un saistitajiem monomériem.

HMPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIIET ton&8anas lidzekli ESTELITE COLOR jebkadiem mérkiem, kas nav
minéti §ajos noradijumos. Izmantojiet ton&Sanas lidzekli ESTELITE COLOR tikai ta, ka tas ir
noradits $aja dokumenta.

2) Tonésanas lidzekli ESTELITE COLOR drikst pardot un izmantot tikai licencéti stomatologijas
specialisti. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET toné$anas lidzekli ESTELITE COLOR, ja ir bojatas dro$ibas plombas vai jums
skiet, ka tas ir tikusas atvertas.

4) Ja toneSanas lidzeklis ESTELITE COLOR izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekav&joties partrauciet ta lietosanu.

5) Stradajot ar tonésanas lidzekli ESTELITE COLOR, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomeériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsikties cauri medicinas cimdiem. Ja tonéanas
lidzeklis ESTELITE COLOR noklast uz medicinas cimdiem, nekavgjoties novelciet cimdus,
atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet tonésanas lidzekla ESTELITE COLOR noklasanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja ton&3anas lidzeklis ESTELITE COLOR noklust acs, rupigi skalojiet acis ar Gideni un
nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja toné8anas lidzeklis ESTELITE COLOR noklist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeig$anas riipigi noskalojiet So vietu ar adeni.

- Ja ton&Sanas lidzeklis ESTELITE COLOR noklist uz adas vai apgérba, nekavgjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.
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- P&c procediiras ludziet pacientu nekavéjoties izskalot muti.

7) Ton&sanas lidzekli ESTELITE COLOR nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelpo$ana var
izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu ton€Sanas lidzekla ESTELITE COLOR netiSu noriSanu, neatstajict to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienm@r ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet ton&sanas lidzekli ESTELITE COLOR temperatiira no 0 lidz 25°C (no 32 lidz
77°F).
2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET tongs$anas lidzekli ESTELITE COLOR, ja ir beidzies uz $lirces noraditais
deriguma termins.

BATBRIVOSANAS
Lai drosa veida atbrivotos no licka tongsanas lidzekla ESTELITE COLOR, izspiediet neizlietoto

ton&sanas lidzekli no §lirces, cietiniet to ar gaismu un tikai péc tam atbrivojieties no ta.

.sLIRCES UZGALA PIESTIPRINASANA
1) Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nonemtu

to. [1]

2) Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas slirces uzgali. Pagrieziet Slirces uzgali pulkstenraditaja

kustibas virziena, lidz tas ir drosi nofikséts. [2]

- Piederumi un $lirces uzgalis ir Ipasi izstradati tonéSanas lidzeklim ESTELITE COLOR un
PALFIQUE ESTELITE LV. Nelietojiet citu zimolu §lirces uzgalus kopa ar tonéSanas lidzekli
ESTELITE COLOR.

- Slirces uzgali tiek pardoti arT atseviski.

- Pievienojot slirces uzgali, izmantojiet cimdus.
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EKLINISKA PROCEDURA
Pielagotu nokrasu pieskir§ana tie§as restauracijas laika, izmantojot svekus
1. Dobuma sagatavos$ana un saistviela
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gideni. Uzklajiet ar gaismu cietinamu saistvielu saskana
ar razotaja noradijumiem.
2. Dentina tonu kompozitsveki
levérojot vairakslanu pieeju, virs lim&jamas virsmas tiek uzklati dentina tona kompozitsveki. Ja
nepiecieSams, $aja posma tiek izveidoti izvirzijumi vai ieplaisajumi, izmantojot instrumentu ar
smalku uzgali. P&c tam dentins tiek cietinats ar gaismu saskana ar razotaja noradijumiem.
3. Ton&sanas lidzekla ESTELITE COLOR izspieSana
Izspiediet nelielu daudzumu tonés$anas lidzekla ESTELITE COLOR vienreizlietojamaja
traucina. Ja nepiecieSams, sajauciet ton&Sanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citiem tong$anas
lidzekla ESTELITE COLOR toniem. P&c materiala izspieSanas noslaukiet sprauslu ar marli un
nekavéjoties uzlieciet vacinu.
- Padomi saistiba ar tona izveli
- Priekszobu $kautnes: Blue (jaunekligam izskatam), Gray (nobriedusam izskatam), Lavender
(vecakam izskatam)
- Picaugoss piesatinajums: Ochre (iedobumiem), Dark Brown (bedritém un ieplaisajumiem;
iekrasotam plisumu Iinijam)
- Balti plankumi: White
- Krasas pielagosana: Yellow, Ochre, Red (jaucot dazadas proporcijas)
- Krasas spilgtuma pielagosana: Clear (jaucot ar citu toni)
- Peléciguma neitraliz€$ana: Pink Opaque (jaucot ar LCO, MCO vai HCO)
Nokrasas var jaukt dazadas proporcijas, lai ieglitu nepiecieSamo nokrasu, vértibu un krasas
spilgtumu. Necaurspidigos ton&Sanas lidzeklus var jaukt dazadas proporcijas, lai iegiitu
nepiecieSsamo vertibu un krasas spilgtumu.

2]
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- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto materialu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.
- NESAJAUCIET tongsanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citu zimolu izstradajumiem, lai
nepielautu nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbuliSu veidosanos.
4. Tone$anas lidzekla ESTELITE COLOR uzklasana
I zmantojot instrumentu vai suku ar smalku uzgali, nedaudz uzklajiet ton&$anas Iidzekli
ESTELITE COLOR. Maksimalais biezums ir 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

5. Cietinasana
I zmantojiet polimerizacijas lampu ar vilpa garuma diapazonu 400-500 nm (maksimums: 470
nm, intensitate =500 mW/cm?). Ar gaismu cietiniet vismaz 30 sekundes, nodrosinot, ka
polimerizacijas lampas uzgala attalums no virsmas neparsniedz 2 mm.

6. Emaljas tonu kompozitsveki
Virs iekrasotas virsmas tiek uzklati emaljas tona kompozitsveki. P&c tam emalja tiek cietinata ar
gaismu, noslipéta un nopul@ta saskana ar razotaja noradijumiem. TonéSanas lidzeklis ESTELITE
COLOR jauzklaj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.
- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturéSanu péc arstésanas.

Krasas izmainu maskésana

1. Dobuma sagatavoSana un saistviela

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gideni. Uzklajiet ar gaismu cietinamu saistvielu saskana

ar razotaja noradijumiem.

Tonesanas Iidzekla ESTELITE COLOR izspieSana

Izspiediet nelielu daudzumu ton&3anas lidzekla ESTELITE COLOR vienreizlietojamaja

traucina. Ja nepiecieSams, sajauciet tonésanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citiem tongSanas

lidzekla ESTELITE COLOR toniem. P&c materiala izspieSanas noslaukiet sprauslu ar marli un
nekavgjoties uzlieciet vacinu.

- Padomi saistiba ar tona izveli
- Tums$o zonu mask&sana: LCO, MCO, HCO

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto materialu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- NESAJAUCIET tongsanas lidzekli ESTELITE COLOR ar citu zZimolu izstradajumiem, lai
nepielautu nepilnigu saciete$anu vai gaisa burbulisu veidosanos.

- NELIETOIJIET pascietgjosas saistvielas. Ir ieteicams kopa ar tonéSanas lidzekli ESTELITE
COLOR izmantoto ar gaismu cietinamas saistvielas, jo cita veida saistvielas, pieméram,
pasciet&josas vai divreiz cietinamas saistvielas, var nenodrosinat efektivu pielipsanu, ja tas tiek
izmantotas kopa ar kompozitsvekiem, kas ir cietinami ar gaismu. Ja v&laties izmantot
pascietgjosas vai divreiz cietinamas saistvielas, lidzu, parliecinieties, ka §is saistvielas ir
saderTgas ar izmantotajiem ar gaismu cietinamajiem svekiem.
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3. Tonesanas Iidzekla ESTELITE COLOR uzklasana
Izmantojot suku ar smalku uzgali vai citu piemé&rotu instrumentu, uzklajiet piemérota
ESTELITE COLOR necaurspidiga tonésanas lidzekla daudzumu vienm@rigi virs zonam ar
izmainitu krasu, lai izIidzinatu krasas vértibu.
Katra slana maksimalais biezums ir 0,5 mm.
- NEUZKLAIJIET ton&$anas lidzekli ESTELITE COLOR tiesi uz zoba, neuzklajot saistvielu.
- Padomi saistiba ar necaurspidiga ton&$anas lidzekla biezumu
Vidgjais necaurspidiga ton&Sanas lidzekla biezums, kas nepieciesams zonu ar izmainitu krasu
adekvatai maskeSanai, ir 0,35 mm.
4. Cietinasana
Izmantojiet polimerizacijas lampu ar vilpa garuma diapazonu 400-500 nm (maksimums: 470
nm, intensitate >500 mW/cm?). Ar gaismu cietiniet vismaz 30 sekundes, nodrosinot, ka
polimerizacijas lampas uzgala attalums no virsmas neparsniedz 2 mm.
5. Kompozitsveki
Virs materiala tiek uzklati kompozitsveki. Péc tam kompozitmaterials tiek cietinats ar gaismu,
noslipéts un nopuléts saskana ar razotaja noradijumiem. Ton&Sanas lidzeklis ESTELITE
COLOR jauzklaj zem vai starp restauracijas kompozitmaterialu slaniem.
Pielagotu nokrasu pieskir§ana netie$as restauracijas laika, izmantojot svekus
Lietojiet netieSos kompozitsvekus saskana ar razotaja noradijumiem. VeidoSanas laika ton&$anas
Iidzeklis ESTELITE COLOR tiek ieklats starp svekus saturosa restauracijas materiala slaniem
saskana ar tiesas restauracijas procediiras aprakstu (tiesa iekrasosanas metode).

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

SVARIGA PIEZIME. Razotdjs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza 31 produkta lictofana. Pirms lietoSanas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek$€ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.
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Prie§ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE COLOR yra mazo viskoziskumo $viesa kietinami dazai, skirti tiesioginiy ir
netiesioginiy restauracijy atspalviams individualizuoti. ESTELITE COLOR tepamas po
kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.

2) ESTELITE COLOR sudaro 58 % pagal svorj silicio ir cirkonio oksido uzpildo bei silicio ir
titano oksido uzpildas. Monomery matricoje yra bisfenolio A polietoksimetakrilato (Bis-
MPEPP), trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA) ir 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamino)
trimetilheksano (UDMA).

EATSPALVIAI
ESTELITE COLOR sudaro 9 riisiy dazai ir 4 nepermatomi atspalviai.
Dazai: Blue (mélynas), Gray (pilkas), Lavender (levandy sp.), Ochre (rudai geltonas), Dark Brown
(tamsiai rudas), White (baltas), Yellow (geltonas), Red (raudonas), Clear (bespalvis)
Nepermatomi atspalviai: ~ Pink Opaque (rausvas nepermatomas), Low Chroma Opaque (mazo
spalvio nepermatomas), Medium Chroma Opaque (vidutinio spalvio nepermatomas), High
Chroma Opaque (didelio spalvio nepermatomas)

Low Chroma Opaque (LCO): A1, B1, C1 atspalviams ir balintiems dantims

Medium Chroma Opaque (MCO): A2, B2, D2 ir C2 atspalviams

High Chroma Opaque (HCO): A3, B3, D3, C3 ir tamsesniems atspalviams
EINDIKACIJOS
- Tiesioginiy ir netiesioginiy restauracijy atspalviy individualizavimas.
- Pakitusios spalvos maskavimas.
HEKONTRAINDIKACIJOS
ESTELITE COLOR sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE ESTELITE COLOR
pacientams, alergiS$kiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato monomerams ir
panasiems monomerams.
HATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ESTELITE COLOR jokiu kitu biidu, i$skyrus nurodyta $iose instrukcijose.
Naudokite ESTELITE COLOR tik kaip nurodyta Siame dokumente.
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2) ESTELITE COLOR skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos specialistams.
Jo negalima parduoti ne odontologijos specialistams.

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

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

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

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

- Jei ESTELITE COLOR pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iSkart kreipkités j
oftalmologa.

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

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

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

7) ESTELITE COLOR negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai susizaloti.

8) Kad ESTELITE COLOR nebiity netycia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.

9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.
ELAIKYMAS

1) Laikykite ESTELITE COLOR 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.

2) VENKITE tiesioginio kontakto su Sviesa ir kar¢iu.

3) NENAUDOKITE ESTELITE COLOR pasibaigus ant SvirkSto ar pakuotés nurodytam
galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS
Kad saugiai i$mestuméte ESTELITE COLOR, i$spauskite nepanaudota medziaga i$ $virksto ir
pries iSmesdami sukietinkite $viesa.
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ESVIRKSTO ANTGALIO PRITVIRTINIMAS

1) Suimkite $virksto gala ir nuimkite dangtelj sukdami pries laikrodzio rodykle. [1]

2) Suimkite $virksto galg ir uzdékite ant jo Svirksto antgalj. Sukite $virksto antgalj palei
laikrodzio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]
- Priedai ir $virksto antgaliai skirti ESTELITE COLOR ir PALFIQUE ESTELITE LV. Su

ESTELITE COLOR nenaudokite kity prekés zenkly $virksty antgaliy.

- Svirksto antgaliai parduodami ir atskirai.
- Tvirtindami $virk$to antgalj dévékite pirstines.

1]

—

EKLINIKINE PROCEDURA
Tiesioginiy restauraciju atspalviy individualizavimas
. Ertmés paruosimas ir riiklio sistema
Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Tepkite $viesa kietinama risSiklio sistema pagal jos
gamintojo instrukcijas.
. Dentino atspalvio dervinis kompozitas
Pagal keliy sluoksniy metoda, ant risikliu patepto pavirSiaus dedamas dentino atspalvio
kompozitas. Jei reikia, per §j etapg galima astriu instrumentu formuoti mamelonus arba vageles.
Tada dentinas kietinamas $viesa pagal gamintojo instrukcijas.
. ESTELITE COLOR dozavimas
I8spauskite nedidelj kiekj ESTELITE COLOR | vienkartinj indelj. Jei reikia, sumaisykite su kity
atspalviy ESTELITE COLOR. I$spaud¢ medziagos, iskart nuvalykite galiuka ir vél uzdekite
dangtelj.
- Atspalvio pasirinkimo patarimai
- Kandamasis krastas: Blue (jauno zmogaus), Gray (suaugusio zmogaus), Lavender
(pagyvenusio zmogaus)
- Spalvos so¢io didinimas: Ochre (vageliy sritys), Dark Brown (duobés ir vagelés, jskilimo

—
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linijos)
- Baltos démeés: White
- Spalvos koregavimas: Yellow, Ochre, Red (sumaisyti jvairiomis proporcijomis)
- Spalvio koregavimas: Clear (sumaiSytas su kitu atspalviu)
- Pilkumo neutralizavimas: Pink Opaque (sumaisytas us LCO, MCO arba HCO)
Dazus galima maiSyti jvairiomis proporcijomis, kad pagal poreikj pasiektuméte tinkama
atspalvj, Sviesuma ir spalvj. Nepermatomus atspalvius galima maiSyti jvairiomis
proporcijomis, kad pagal poreikj pasiektuméte tinkama Sviesuma ir spalvij.
- Pries kietindami apsaugokite jlasinta medziaga nuo aplinkos $viesos apsaugine plokstele.
-NEMAISYKITE ESTELITE COLOR su kity prekés zenkly gaminiais, kad i§vengtuméte
nevisisko kietéjimo.
. ESTELITE COLOR tepimas
S mailiu instrumentu arba plonu teptuku uztepkite labai nedaug ESTELITE COLOR. Didziausias
storis yra 0,5 mm (Dark Brown — 0,05 mm).
. Kietinimas
Naudokite kietinimo lempa, kurios bangy ilgio diapazonas yra 400-500 nm (pikas — 470 nm,
intensyvumas — > 500 mW/cm?). Kietinkite bent 30 sekundziy laikydami kietinimo lempos
galiukg ne didesniu nei 2 mm atstumu nuo pavirsiaus.
Emalio atspalvio dervinis kompozitas
Ant dazyto paviriaus dedamas emalio atspalvio dervinis kompozitas. Tada emalis kietinamas
$viesa, apdorojimas ir poliruojamas pagal gamintojo instrukcijas. ESTELITE COLOR turi buti
tepamas po kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

N
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Pakitusios spalvos maskavimas

1. Ertmeés paruosimas ir risiklio sistema
Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Tepkite $viesa kietinama risiklio sistema pagal jos
gamintojo instrukcijas.

. ESTELITE COLOR dozavimas
I8spauskite nedidelj kiekj ESTELITE COLOR i vienkartinj indelj. Jei reikia, sumaisykite su kity
atspalviy ESTELITE COLOR. I$spaud¢ medziagos, iskart nuvalykite galiuka ir vel uzdekite
dangtelj.
- Atspalvio pasirinkimo patarimai

- Tamsiy sri¢iy maskavimas: LCO, MCO, HCO
- Pries kietindami apsaugokite jlaSinta medziaga nuo aplinkos Sviesos apsaugine plokstele.
-NEMAISYKITE ESTELITE COLOR su kity prekés zenkly gaminiais, kad isvengtuméte
48
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nevisisko kietéjimo.

- NENAUDOKITE savaime kietéjan¢iy risikliy sistemy. Rekomenduojame su ESTELITE
COLOR naudoti $viesa kietinamas risiklio sistemas, nes kity tipy risikliy sistemos, pavyzdziui,
savaime kietéjancios ar dviem budais kietéjancios risikliy sistemos gali nesuteikti tinkamos
adhezijos naudojant su $viesa kietinamais derviniais kompozitais. Jei norite naudoti savaime
kietéjancias ar dviem budais kietéjancias risikliy sistemas, patikrinkite, ar jos suderinamos su
naudojamais Sviesa kietinamais derviniais kompozitais.

. ESTELITE COLOR tepimas

Plonu teptuku arba kitu tinkamu instrumentu tepkite tinkamg ESTELITE COLOR nepermatoma

atspalvj ant pakitusios spalvos sri¢iy, kad pasviesintumete spalva.

Didziausias kiekvieno sluoksnio storis yra 0,5 mm.

- NETEPKITE ESTELITE COLOR tiesiogiai ant danties netepg risiklio.

- Nepermatomy atspalviy storio patarimai
Pakitusios spalvos sritims pakankamai uzmaskuoti reikia vidutiniskai 0,35 mm storio
nepermatomo atspalvio sluoksnio.

. Kietinimas

Naudokite kietinimo lempa, kurios bangy ilgio diapazonas yra 400-500 nm (pikas — 470 nm,

intensyvumas — > 500 mW/cm?). Kietinkite bent 30 sekundziy laikydami kietinimo lempos

galiuk ne didesniu nei 2 mm atstumu nuo pavirsiaus.
. Dervinis kompozitas

Ant medziagos dedamas dervinis kompozitas. Tada kompozitas kietinamas Sviesa, apdorojimas

ir poliruojamas pagal gamintojo instrukcijas. ESTELITE COLOR turi biti tepamas po

kompozito restauracija arba tarp jos sluoksniy.
Netiesioginiy restauracijy atspalviy individualizavimas
Naudokite netiesioginio dervinio kompozito sistema pagal gamintojo instrukcijas. Gaminant
ESTELITE COLOR tepamas tarp dervy pagrindo restauravimo medziagos sluoksniy pagal
tiesioginiy restauracijy procedirg (tiesioginio dazymo technika).

w

S

w

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

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§i gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
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specialisto asmeniné atsakomybe.
Specifikacijos gali keistis be jspé¢jimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat elétt olvasson el minden informaciot, ovintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE COLOR alacsony viszkozitasu, fényrekotd szin kozvetlen és kozvetett
miianyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasahoz. Az ESTELITE COLOR-t a kompozit
restauracio anyaganak rétegei ala vagy azok koz¢é viszik fel.

2) Az ESTELITE COLOR 58 sulyszazaléknyi szilicium-cirkonium téltéanyagot és szilicium-
titan toltéanyagot tartalmaz. A monomer matrix biszfenol A polietoxi-metakrilatot (Bis-
MPEPP), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA) ¢és 1,6-bis(metakril-etiloxi-karbonil-
amino)trimetil-hexant (UDMA) tartalmaz.

ESZINEK
Az ESTELITE COLOR 9 szinarnyalatot és 4 opakert tartalmaz.
Szinek: kék (Blue), sziirke (Gray), levendula (Lavender), okker (Ochre), sététbarna (Dark Brown),
fehér (White), sarga (Yellow), piros (Red), atlatszo (Clear)
Opakerek: Pink retusfesték (Pink Opaque), Low Chroma retusfesték (Low Chroma Opaque),
Medium Chroma retusfesték (Medium Chroma Opaque), High Chroma retusfesték (High Chroma
Opaque)
Low Chroma retusfesték (Low Chroma Opaque, LCO): az A1, B1, C1 szinskalahoz ¢és fehéritett
fogakhoz
Medium Chroma retusfesték (Medium Chroma Opaque, MCO): az A2, B2, D2 szinskalahoz és
C2-hoz
High Chroma retusfesték (High Chroma Opaque, HCO): az A3, B3, D3, C3 és sotétebb
szinskalahoz

HJAVALLATOK

- Kozvetlen és kozvetett milanyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasa.
- Elszinezddések lefedése.
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HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE COLOR metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon ESTELITE COLOR-t
olyan betegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat- és azzal kapcsolatos
monomerekre.

BMOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE COLOR-t a jelen itmutatoban felsoroltaktdl eltérd célokra. Az
ESTELITE COLOR-t csak az itt megadott utmutatisnak megfeleléen hasznalja.

2) Az ESTELITE COLOR-t kizarolag engedéllyel rendelkezé fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre ¢s hasznalatra.

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

4) Ha az ESTELITE COLOR allergias reakciot vagy tilérzékenységet okoz, azonnal fliggessze
fel a hasznalatat.

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

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

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

- Ha az ESTELITE COLOR a nyalkahartyara kertil, torélje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE COLOR érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal, azonnal kezelje a
tertiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.

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

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

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

9) A toltdeszkozoket haszndlat utan tisztitsa meg alkohollal.

51



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

ETAROLAS
1) Az ESTELITE COLOR-t 0-25°C-os (32—77°F-o0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek ¢és hének valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az ESTELITE COLOR-t a fecskend6n feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES
A felesleges ESTELITE COLOR biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a fecskendébél a
felhasznalatlan részt, és a kidobas el6tt végezzen rajta fénypolimerizalast.

MA FECSKENDO HEGYENEK CSATLAKOZTATASA
1) Tartsa meg a hegyet, és a levételhez forditsa el a kupakot az dramutato jarasaval ellentétes

iranyban. [1]

2) Tartsa meg a hegyet, és tegye ra a fecskendd tiijét. Forditsa el a fecskendo tiijét az oramutatd

jarasaval megegyez0 iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]

- A tartozékokat ¢és a fecskend6 tiijét az ESTELITE COLOR-ral és a PALFIQUE ESTELITE
LV-vel torténd hasznalatra tervezték. Keriilje a mas markaju fecskenddtiik ESTELITE
COLOR-ral tortén6 hasznalatat.

- Fecskendétiik kiilon is kaphatok.

- A fecskendé tiijének csatlakoztatasakor viseljen kesztyiit.

BKLINIKAI ELJARAS

Kozvetlen miianyag restauriciok egyéni szmkarakterlzalasa

1. A kavitas el6készitése és a rag;
Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Hasznaljon a gyartd utasitasainak megfeleld
fényrekotd ragasztorendszert.
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2. Szines kompozit gyanta a dentinhez
A tobbrétegli eljaras soran a ragasztott feliilet f6lé dentinhez hasznalt szines kompozit gyantat
visznek fel. Sziikség esetén a mamelonokat vagy barazdakat ebben a fazisban lehet kialakitani
egy finom hegyti eszkoz segitségével. Ezutan el kell végezni a dentin fénypolimerizalasat a
gyarto utasitasainak megfelelgen.
. Az ESTELITE COLOR adagolasa
Nyomjon ki egy kis mennyiséget az ESTELITE COLOR-bdl az egyszer hasznalatos edénybe.
Sziikség esetén keverje dssze az ESTELITE COLOR-t az ESTELITE COLOR mas
arnyalataival. Az anyag kinyomasat kvetden tordlje le a hegyet egy gézdarabbal, és azonnal
tegye vissza ra a kupakot.
- Tanacsok a szin kivalasztasahoz
- Incizalis él: kék (Blue, fiatalos kinézet), sziirke (Gray, érettebb kinézet), levendula (Lavender,
iddsebb kinézet)
- Novekvo telitodeés: okker (Ochre, a fossa teriiletei), s6tétbarna (Dark Brown, bemélyedések
¢és barazdak; megfest6dott repedésvonalak)
- Fehér foltok: fehér (White)
- Szinbeallitas: sarga (Yellow), okker (Ochre), piros (Red) (kiilonb6z6 aranyokban
Osszekeverve)
- Chroma-beallitas: atlatszo (Clear, egy masik szinnel dsszekeverve)
- Sziirkeség semlegesitése: Pink retusfesték (Pink Opaque, LCO-val, MCO-val vagy HCO-val
Osszekeverve)
A szinek kiilonbozé aranyokban Gsszekeverheték a megfelelé szinarnyalat, érték és chroma
kivansag szerinti eléréséhez. Az opakerek kiilonbozé aranyokban osszekeverheték a megfelelé
szinarnyalat, érték és chroma kivansag szerinti eléréséhez.
- A kiadagolt anyagot az alkalmazas el6tt fényvedo fedéllel védje a kornyezo fényt6l.
- A tokéletlen kikeményedés elkeriilése érdekében NE keverje 6ssze az ESTELITE COLOR-t
mas markaja termékekkel.
. Az ESTELITE COLOR alkalmazisa
Vigye fel vékonyan az ESTELITE COLOR-t egy finom hegyii eszkdz vagy finom hegyt ecset
segitségével. A maximalis vastagsag 0,5 mm (sotétbarna (Dark Brown): 0,05 mm).
. Kikeményedés
Hasznaljon 400-500 nm hullamhossz-tartomanyt fénypolimerizal6 késziiléket (cstcs: 470 nm,
intenzitas: > 500 mW/cm?). Végezzen fénypolimerizalast legalabb 30 masodpercig, és tigyeljen
ra, hogy a polimerizal6 fény hegye ne nytljon tal a feliileten 2 mm-nél tébbel.
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. Szines kompozit gyanta a
A szinezett feliilet f6lé zomanchoz hasznalt szines kompozit gyantat visznek fel. Ezutan el kell
végezni a zomanc fénypolimerizalasat, finirozasat és polirozasat a gyarto utasitasainak
megfelelden. Az ESTELITE COLOR-t a kompozit restauracioé anyaganak rétegei ala vagy azok
kozé kell elhelyezni.

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

Elszinezddések lefedése

1. A Kavitas el6készitése és a rag
Készitse eld a kavitast, és oblitse ki vizzel. Hasznaljon a gyart6 utasitasainak megfeleld
fényrekoto ragasztorendszert.

. Az ESTELITE COLOR adagolasa
Nyomjon ki egy kis mennyiséget az ESTELITE COLOR-b¢l az egyszer hasznalatos edénybe.
Sziikség esetén keverje 6ssze az ESTELITE COLOR-t az ESTELITE COLOR mas
arnyalataival. Az anyag kinyomasat kovetéen torélje le a hegyet egy gézdarabbal, és azonnal
tegye vissza ra a kupakot.
- Tanacsok a szin kivalasztasahoz

- Sotét tertiletek lefedése: LCO, MCO, HCO

- A kiadagolt anyagot az alkalmazas elott fényvédo fedéllel védje a kornyezo fénytol.
- A tokéletlen kikeményedés elkeriilése érdekében NE keverje dssze az ESTELITE COLOR-t
mas markaji termékekkel.
-NE hasznaljon 6nko6td ragasztorendszereket. Javasoljuk, hogy a fényrekoto
ragasztorendszereket ESTELITE COLOR-ral hasznalja, mivel a ragasztorendszerek mas
tipusai, példaul az 6nkoté vagy dualkotésti ragasztorendszerek fényrek6té kompozicios
milanyagokkal valo hasznalatukkor esetleg nem biztositanak hatékony tapadast. Ha 6nkotod
vagy dualkotésii ragasztorendszereket szeretne hasznalni, gy6z6djon meg rola, hogy ezek a
ragasztorendszerek kompatibilisak a hasznalt fényrek6té kompozicids milanyagokkal.

. Az ESTELITE COLOR alkalmazisa
F inom hegyl ecset vagy mas, megfelel6 eszkoz segitségével vigye fel egyenletesen az
ESTELITE COLOR megfeleld opakerét a kifakult teriiletekre, a szinérték novelése céljabol. Az
egyes rétegek esetében a maximalis vastagsag 0,5 mm.
- Ragasztoszer alkalmazasa nélkiil NE vigyen fel ESTELITE COLOR-t kozvetleniil a fogra.
- Az opaker vastagsagara vonatkozo tanacsok

Az opakernek a kifakult teriiletek megfeleld lefedéséhez sziikséges atlagos vastagsaga 0,35

mm.
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. Kikeményedés
Hasznaljon 400-500 nm hullamhossz-tartomanyu fénypolimerizalo késziiléket (csucs: 470 nm,
intenzitas: > 500 mW/cm?). Végezzen fénypolimerizalast legaldbb 30 masodpercig, és tigyeljen
ra, hogy a polimerizalo fény hegye ne nytljon tal a feliileten 2 mm-nél tobbel.

. Kompozit gyanta
Az anyag f6lé kompozit gyantat visznek fel. Ezutan el kell végezni a kompozit
fénypolimerizalasat, finirozasat és polirozasat a gyarto utasitdsainak megfelelden. Az
ESTELITE COLOR-t a kompozit restaurdcié anyaganak rétegei ala vagy azok kozé kell
elhelyezni.

Kozvetett miianyag restauraciok egyéni szinkarakterizalasa

A kozvetett milanyag kompozit rendszereket a gyartd utasitasainak megfeleléen hasznalja. A

gyartas soran az ESTELITE COLOR-t a gyanta alapt helyreallito anyag rétegei kozé helyezik el a

kozvetlen restauraciok esetében ismertetett eljarasnak megfeleléen (kozvetlen festési technika).

W

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatosagnak, mely az
eszko6z alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

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

A specifikaciok bejelentés nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

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

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1) ESTELITE COLOR is een lichtuithardende kleurstof met lage viscositeit voor individuele
kleurkarakterisering van directe en indirecte composietrestauraties. ESTELITE COLOR wordt
onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal aangebracht.
2) ESTELITE COLOR bevat 58 gewichtsprocent silica-zirconiumoxide vulstof en silica-
titaniumoxide vulstof. De monomeer matrix bevat Bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-
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MPEPP), tri-ethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), en 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonylamino)trimethylhexaan (UDMA).

EKLEUR
ESTELITE COLOR bevat 9 Tinten en 4 Opaker.
Tinten: blauw(Blue), grijs(Gray), lila(Lavender), oker(Ochre), donkerbruin(Dark Brown),
wit(White), geel(Yellow), rood(Red), transparant(Clear)
Opaker: opaak roze, laag kleurverzadiging opaak, medium kleurverzadiging opaak, hoog
kleurverzadiging opaak
Lage kleurverzadiging opaak (LCO): voor kleurenserie A1, B1, C1 en gebleekte gebitselementen
Medium kleurverzadiging opaak (MCO): voor kleurenserie A2, B2, D2 en C2
Hoge kleurverzadiging opaak (HCO): voor kleurenserie A3, B3, D3, C3 en donkerder

INDICATIES
- Individuele kleurkarakterisering van directe en indirecte composietrestauraties.
- maskeren van verkleuringen.

B CONTRA-INDICATIES
ESTELITE COLOR bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE COLOR NIET bij patiénten
die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl- en verwante monomeren.

HVOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij het hanteren van
ESTELITE COLOR om de kans op allergische reacties door methacrylmonomeren te
voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen
dringen. Als ESTELITE COLOR in contact komt met onderzoekshandschoenen, trek ze dan
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uit en gooi ze weg, en was uw handen zo snel mogelijk grondig met water.
6) Vermijd contact van ESTELITE COLOR met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim water en
neem onmiddellijk contact op met een oogarts.
- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan onmiddellijk het
getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de restauratie.
- Als ESTELITE COLOR 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 COLOR niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig letsel
veroorzaken.
8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE COLOR te voorkomen het product niet onbewaakt
laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.
9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.
10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een veiligheidsbril gedragen te

worden.

HOPSLAG
1) Bewaar ESTELITE COLOR bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIJD directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE COLOR NIET na de vervaldatum op de injectiespuit/verpakking.

HAFVOEREN
Om restanten van ESTELITE COLOR veilig weg te werpen, verwijdert u
voorafgaand aan het wegwerpen het ongebruikte materiaal uit de spuit en hardt het uit.

HDE SPUITTIP AANBRENGEN
1) Houd het mondstuk vast en draai de dop linksom los. [1]
2) Houd het mondstuk vast en breng de spuittip erop aan. Draai de spuittip rechtsom totdat hij

stevig vast zit. [2]
- Bijbehorende onderdelen en spuittip zijn ontwikkeld voor ESTELITE COLOR en

PALFIQUE ESTELITE LV. Gebruik geen spuittips van andere merken met ESTELITE
COLOR.

- Spuittips worden ook apart verkocht.

- Gebruik handschoenen bij het aanbrengen van de spuittip.
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EKLINISCHE PROCEDURE
Individuele kleurkarakterisering van directe composietrestauraties.
. Prepareren caviteit & bonding systeem
Prepareer de caviteit en spoel hem uit met water. Breng het lichtuithardende bonding systeem
aan volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
. Dentinekleur composiet
Volgens de layering techniek wordt een dentinekleurcomposiet aangebracht over de bonding.
Indien nodig worden in deze fase mamelons of fissuren gemaakt met een instrument met fijne
tip. Dan wordt de dentine uitgehard volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
. ESTELITE COLOR prepareren
Spuit een kleine hoeveelheid ESTELITE COLOR in een wegwerpschaaltje. Meng indien nodig
ESTELITE COLOR met andere kleuren ESTELITE COLOR. Na het spuiten van het materiaal
het mondstuk met gaas afvegen en de dop onmiddellijk aanbrengen.
- Tips voor kleurkeuze
- Snijrand: blauw (jong aspect), grijs (volwassen aspect), lila (ouder aspect)
- Verzadiging verhogen: oker (fossae), donkerbruin (putjes en fissuren; gevlekte
haarscheurtjes)
- Wit vlekken: wit
- Kleur aanpassing: geel, oker, rood (gemengd in variabele verhoudingen)
- Kleurverzadiging aanpassing: transparant (gemengd met een andere kleur)
- Grijsheid neutraliseren: roze opaak (gemengd met LCO, MCO of HCO)
Tinten kunnen zo nodig in variabele verhoudingen worden gemengd om de juiste kleurtoon,
grijswaarde en kleurverzadiging te krijgen. Opakers kunnen zo nodig in variabele
verhoudingen worden gemengd om de juiste grijswaarde en kleurverzadiging te krijgen.
- Bescherm het geprepareerde materiaal voor het aanbrengen tegen omgevingslicht met een
Light Shield Cover.

—
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- Meng ESTELITE COLOR NIET met producten van andere merken om onvolledig uitharden
te voorkomen.

. ESTELITE COLOR aanbrengen
Gebruik een instrument met een fijne tip of een kwastje met fijne tip en breng ESTELITE
COLOR spaarzaam aan. De maximale dikte is 0,5 mm (donkerbruin: 0,05 mm).

. Uitharding
Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm, intensiteit >
500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden, en zorg ervoor dat de tip van de
uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak staat.

. Glazuurkleur composiet
Een glazuurkleur composiet wordt op het gekleurde oppervlak aangebracht. Dan wordt het
glazuur uitgehard, afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant. ESTELITE
COLOR moet onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal worden aangebracht.
- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.
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Maskeren van verkleuring

1. Prepareren caviteit & bonding systeem
Prepareer de caviteit en spoel hem uit met water. Breng een lichtuithardend bonding systeem
aan volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

. ESTELITE COLOR prepareren

Spuit een kleine hoeveelheid ESTELITE COLOR in een wegwerpschaaltje. Meng indien nodig

ESTELITE COLOR met andere kleuren ESTELITE COLOR. Na het spuiten van het materiaal

het mondstuk met gaas afvegen en de dop onmiddellijk aanbrengen.

- Tips voor kleur keuze

- Maskeren donkere delen: LCO, MCO, HCO

- Bescherm het geprepareerde materiaal voor het aanbrengen tegen omgevingslicht met een
Light Shield Cover.

- Meng ESTELITE COLOR NIET met producten van andere merken om onvolledig uitharden
te voorkomen.

- Gebruik geen zelfuithardende bonding systemen. Wij adviseren lichtuithardende bonding
systemen te gebruiken met ESTELITE COLOR omdat andere types bonding systemen zoals
zelfuithardende of dual-cured bonding systemen soms geen effectieve hechting bieden indien
gebruikt met lichtuithardend composiet. Indien u zelfuithardende of dual-cured bonding
systemen wilt gebruiken, verzeker u er dan van dat die bonding systemen compatibel zijn met
de gebruikte lichtuithardende composiet.

IS
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. ESTELITE COLOR aanbrengen
Gebruik een kwastje met fijne tip of andere geschikte instrumenten en breng de juiste Opaker
van ESTELITE COLOR egaal op de verkleurde gebieden aan om de kleurwaarde te verhogen.
De maximale dikte is 0,5 mm voor elke laag.
- Breng ESTELITE COLOR NIET direct op het gebitselement aan zonder bonding.
- Tips voor Opaker dikte
De vereiste gemiddelde dikte van de Opaker is 0,35 mm om de verkleurde delen behoorlijk te
maskeren.
. Uitharding
Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm, intensiteit >
500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden en zorg ervoor dat de tip van de
uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak staat.
. Composiet
Een composiet wordt op het materiaal aangebracht. Dan wordt de composiet uitgehard,
afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant. ESTELITE COLOR moet
onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal worden aangebracht.
Individuele kleurkarakterisering van indirecte restauraties
Gebruik een indirect composiet systeem volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Tijdens het
proces wordt ESTELITE COLOR tussen de lagen van restauratiemateriaal geplaatst volgens de
procedure beschreven voor directe restauraties (directe kleuringstechniek).

IS
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade en letsel door
onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van de
tandheelkundige professional er op te letten dat dit product geschikt is voor toepassing en/of voor
het gebruik.

Specificaties kunnen gewijzigd worden zonder voorafgaande mededeling. Wanneer de
productspecificaties veranderen, kunnen instructies en voorzorgen ook veranderen.
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oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) ESTELITE COLOR er en lysherdende farge med lav intensitet til individuell
fargekarakterisering av direkte og indirekte resinbaserte fyllinger. ESTELITE COLOR
appliseres under eller mellom lagene med komposittfylling.

2) ESTELITE COLOR inneholder 58 vekt% silika-zirkon-fyllstoff og silika-titan-fyllstoff.
Monomermatrisen inneholder bisfenol A-polyetoksymetakrylat (Bis-MPEPP), trietylen-
glykoldimetakrylat (TEGDMA) og 1,6-bis(metakryl-etyloksykarbonylamin)-trimetylheksan
(UDMA).

HFARGE

ESTELITE COLOR inneholder 9 fargetoner 4 opakere.

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

Opakere: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opagque (LCO): for fargeomradet A1, B1, C1 og blekede tenner
Medium Chroma Opaque (MCO): for fargeomradet A2, B2, D2 og C2
High Chroma Opaque (HCO): for fargeomradet A3, B3, D3, C3 og merkere

HINDIKASJONER

- Individuell fargekarakterisering av direkte og indirekte resinbaserte fyllinger.
- Maskering av misfarging.

HEKONTRAINDIKASJONER

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

HFORSIKTIGHETSREGLER
1) IKKE bruk ESTELITE COLOR til andre formal enn det som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTELITE COLOR i samsvar med instruksjonene.
2) ESTELITE COLOR er kun beregnet pé 4 selges til og brukes av lisensiert tannhelsepersonell.
Det er ikke beregnet pa salg til eller & bli brukt av personer som ikke er tannhelsepersonell.
3) Bruk IKKE ESTELITE COLOR hvis sikkerhetsforseglingen er brutt eller synes a vere klusset
med.
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4) Hvis ESTELITE COLOR forer til allergiske reaksjoner eller overfolsomhet, ma du omgaende
avbryte bruken av det.

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

6) Unnga at ESTELITE COLOR kommer i kontakt med oyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med @ynene, ma du skylle oynene grundig med
vann og omgaende oppseke oyelege.

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

- Hvis ESTELITE COLOR kommer i kontakt med hud eller kler, mad du omgéende fukte
omradet med bomullspinne eller gas som er blotlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) ESTELITE COLOR skal ikke svelges eller inndndes. Svelging eller innanding kan fere til
alvorlige personskader.

8) For & unngé utilsiktet svelging av ESTELITE COLOR, ma du ikke la produktet ligge uten
tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.

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

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

IAVFALLSHANDTERING
For sikker avfallshandtering av overfledig ESTELITE COLOR ma du presse det ubrukte
materialet ut av spreyten og herde det for avfallshandteringen.
HSETTE PA SPROYTESPISSEN
1) Hold dysen og vri hetten mot urviseren for a fjerne den. [1]
2) Hold dysen og sett sproytespissen pa den. Drei sproytespissen med urviseren til den er
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forsvarlig last. [2]

- Tilbehoret og sproytespissen er konstruert utelukkende for ESTELITE COLOR og
PALFIQUE ESTELITE LV. Unngé a bruke sproytespisser av annet merke sammen med
ESTELITE COLOR.

- Sproytespisser selges ogsé separat.

- Bruk hansker nar du setter sproytespissen pa.

[1] &]E
H:@g@g:@x

BKLINISK PROSEDYRE

Individuell fargekarakterisering av direkte resinbaserte fyllinger

—
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. Preparering av Kkaviteten og bondingsystem

Preparer kaviteten og skyll med vann. Bruk lysherdende bondingsystem i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

. Resinbasert kompositt med dentinfarge

P4 grunnlag av en flersjikt-tilnzerming appliseres en resinbasert kompositt med dentinfarge over
overflaten etter utfort bonding. Ved behov formes mameloner og fissurer med et instrument med
fin spiss pa dette tidspunktet. Deretter lysherdes dentin i samsvar med produsentens
bruksanvisning.

. Tilfersel av ESTELITE COLOR

Press en liten mengde ESTELITE COLOR ut pa engangsskiven. Om nedvendig kan du blande
ESTELITE COLOR med andre farger ESTELITE COLOR. Etter a ha presset ut materialet, ma
du terke av dysen med gas og sette hetten pd umiddelbart.
- Tips for valg av farge
- Incisalkant: Blue (ungdommelig utseende), Gray (voksent utseende), Lavender (eldre
utseende)
- Okt metning: Ochre (omrader med fossa), Dark Brown (groper og fissurer; harriss i
fortenner)
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- Hvite flekker: White
- Fargejustering: Yellow, Ochre, Red (blandet i ulike proporsjoner)
- Fargemetningsjustering: Clear (blandet med annen fare)
- Noytralisering av grétt: Pink Opaque (blandet med LCO, MCO eller HCO)
Fargetonene kan blandes i ulike proporsjoner for & oppna korrekt farge, verdi og metning, alt
etter behov. Opakere kan blandes i ulike proporsjoner for & oppné korrekt verdi og metning,
alt etter behov.
- Ikke utsett det utpressede materialet for lys fra omgivelsene for applisering. Bruk lystett deksel
til dette.
-IKKE bland ESTELITE COLOR med produkter av andre merker, slik at du unngér
ufullstendig herding.
. Applisering av ESTELITE COLOR
Bruk et instrument med fin spiss eller en berste med fin spiss og pafer ESTELITE COLOR
sparsomt. Maks. tykkelse er 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).
. Herding
Bruk en herdelampe med belgelengdeomrade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm, intensitet > 500
mW/cm?). Lysherd i minst 30 sekunder. Pass pa at spissen pd herdelampen ikke har storre
avstand enn maks. 2 mm til overflaten.
6. Resinbasert kompositt med emaljefarge
En resinbasert kompositt med emaljefarge appliseres over den fargede overflaten. Deretter
lysherdes, pusses og poleres emaljen i samsvar med produsentens bruksanvisning. ESTELITE
COLOR ma paferes under eller mellom lagene med komposittfylling.
- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.
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Maskering av misfarging
1. Preparering av kaviteten og bondingsystem
Preparer kaviteten og skyll med vann. Bruk lysherdende bondingsystem i samsvar med
produsentens bruksanvisning.
2. Tilfersel av ESTELITE COLOR
Press en liten mengde ESTELITE COLOR ut pd engangsskiven. Om nedvendig kan du blande
ESTELITE COLOR med andre farger ESTELITE COLOR. Etter a ha presset ut materialet, ma
du terke av dysen med gas og sette hetten pa umiddelbart.
- Tips for valg av farge
- Maskering av merke omrader: LCO, MCO, HCO
- Ikke utsett det utpressede materialet for lys fra omgivelsene for applisering. Bruk lystett deksel
til dette.
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- IKKE bland ESTELITE COLOR med produkter av andre merker, slik at du unngéar
ufullstendig herding.

- IKKE bruk selvherdende bondingsystemer. Vi anbefaler a bruke lysherdende bondingsystemer
med ESTELITE COLOR, ettersom andre typer bondingsystemer, f.eks. selvherdende eller
dualherdende bondingsystemer, muligens ikke vil gi effektiv adhesjon nér de brukes sammen
med lysherdende resinbasert kompositt. Hvis du ensker a bruke selvherdende eller
dualherdende bondingsystemer, ma du kontroller at disse bondingsystemer er kompatible med
den lysherdende resinbasert kompositten som brukes.

. Applisering av ESTELITE COLOR

Bruk en berste med fin spiss eller andre egnede instrumenter for 4 applisere opaker fra

ESTELITE COLOR jevnt over det misfargede omradet for & heve fargeverdien.

Maks. tykkelse er 0,5 mm for hvert sjikt.

- IKKE appliser ESTELITE COLOR rett pa tannen uten a applisere bindemiddel.

- Tips for opakertykkelse
Det kreves en tykkelse pa opaker pa 0,35 mm for 4 maskere de misfargede omradene adekvat.

. Herding

Bruk en herdelampe med belgelengdeomréde fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm, intensitet > 500

mW/cm?). Lysherd i minst 30 sekunder. Pass pa at spissen pa herdelampen ikke har storre

avstand enn maks. 2 mm til overflaten.
. Resinbasert kompositt

En resinbasert kompositt appliseres over materialet. Deretter lysherdes, pusses og poleres

kompositten i samsvar med produsentens bruksanvisning. ESTELITE COLOR mé paferes

under eller mellom lagene med komposittfylling.
Individuell fargekarakterisering av indirekte resinbaserte fyllinger
Bruk indirekte systemer for resinbasert kompositt i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Under fremstillingen legges ESTELITE COLOR mellom lagene med resinbasert fyllingsmateriale
i samsvar med prosedyren som er beskrevet for direkte fyllinger (direkte fargeteknikk).
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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
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produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.
Spesifikasjonene kan endres uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

ooooooooooooooooooooooocoooooooooooo

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

HOPIS PREPARATU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE COLOR to $wiattoutwardzalny barwnik o niskiej lepkosci do indywidualne;j
charakteryzacji kolorystycznej bezposrednich i posrednich wypehien zywicznych. ESTELITE
COLOR naktfadany jest pod lub miedzy warstwy wypetnienia kompozytowego.

2) ESTELITE COLOR zawiera 58 % wagowej to wypelniacz krzemowocyrkoniowy i
krzemowotytanowy. Monomerowa matryca zawiera polietoksy-metakrylan bisfenolu A (Bis-
MPEPP), dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) oraz heksan 1,6-bis(metakryl-
etyloksykarbonylamino)trimetylu (UDMA).

HODCIENIE
ESTELITE COLOR posiada 9 barw i 4 opakery.
Barwy: niebieski(Blue), szary(Gray), lawendowy(Lavender), ochra(Ochre), ciemnobrazowy(Dark
Brown), biaty(White), zotty(Yellow), czerwony(Red), jasny(Clear)
Opakery: Rozowy Opaque, Noc Chroma Opaque, Srednie Chroma Opaque, Wysoka Chroma
Opaque

Noc Chroma Opaque (LCO): dla skali odcieni Al, B1, C1 oraz wybielanych zgbow

Srednie Chroma Opaque (MCO): dla skali odcieni A2, B2, D2, i C2

Wysoka Chroma Opaque (HCO): dla skali odcieni A3, B3, D3, C3 oraz ciemniejszych

EWSKAZANIA
- Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich i posrednich wypetnien zywicznych.
- Maskowanie przebarwief.

HEPRZECIWSKAZANIA
ESTELITE COLOR zawiera monomery metakrylowe. NIE STOSOWAC ESTELITE COLOR u
pacjentéow uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich pochodne lub na
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ktérykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

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

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caly czas r¢kawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknig¢cia reakcji alergicznych
spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje moga przenikaé¢
przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z rgkawica ochronng, wyrzuci¢
ja, argce jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE COLOR z oczami, blonami §luzowymi, skora i ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE COLOR z oczami, doktadnie przepluka¢ je woda i
zasiggnac¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE COLOR z blonami $luzowymi, natychmiast wytrze¢ to
miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda.

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

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakoficzeniu zabiegu.

7) Polkniecie lub aspiracja do drog oddechowych materiatu ESTELITE COLOR moze wywota¢
powazne schorzenia.

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

9) Narzedzia stuzace do wypelnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢ alkoholem po
kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich okularow
ochronnych.
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HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE COLOR w temperaturze pomigdzy 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE COLOR po uptywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce/opakowaniu.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
By bezpiecznie pozby¢ si¢ nadmiaru ESTELITE COLOR, wycisng¢ niezuzyta porcje ze
strzykawki i utwardzi¢ $wiattem przed jej usunigciem.

EMOCOWANIE KONCOWKI APLIKACYJNEJ NA STRZYKAWKE
1) Trzymajac strzykawke za koncowke, zdja¢ zakretke, wykonujac ruch w kierunku przeciwnym
do wskazowek zegara.[1]
2) Nalozy¢ koncowke aplikacyjna na strzykawke, a nastgpnie umocowac ja, przekrecajac zgodnie

z kierunkiem wskazowek zegara, az do wyczucia oporu. [2]

- Akcesoria oraz koncowka strzykawki sa specjalnie zaprojektowane dla ESTELITE COLOR i
PALFIQUE ESTELITE LV. Nie uzywa¢ koncéwek innych producentéow z ESTELITE
COLOR.

- Koncowki sg rowniez sprzedawane oddzielnie.

- Uzywac rekawic podczas mocowania koncowki.

N, =

PROCEDURA KLINICZNA

Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich wypelnien zywicznych.

1. Przygotowanie ubytku i system wiazacy
Przygotowa¢ ubytek i przeptuka¢ go woda. Naktada¢ $wiattoutwardzalny system wiazacy
zgodnie z instrukcja producenta.
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2. Kompozyt zywiczny w kolorze z¢biny
Przy zastosowaniu techniki wielowarstwowej, kompozyt zywiczny w kolorze z¢biny naktadany
jest na zwiazang powierzchnig. Jesli to konieczne, rzezbi si¢ na tym etapie wypuktosci lub
szczeliny przy pomocy instrumentu o cienkim zakonczeniu. Nastgpnie, zgbina jest
$wiatloutwardzana zgodnie z instrukcja producenta.
. Przygotowywanie ESTELITE COLOR
Wycisna¢ niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego uzytku. Jesli to
konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami preparatu. Po wycis$nigciu
materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢ nakretke.
- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia
- KrawedzZ tnaca: niebieski (miody wyglad), szary (dojrzaly wyglad), lawendowy (stary
wyglad)
- Rosngca saturacja: ochra (obszary zaglebione), ciemnobrazowy (jamy i szczeliny;
poplamione peknigte linie)
- Biale punkty: biaty
- Dostosowanie koloru: zolty, ochra, czerwony (zmieszany w réznych proporcjach)
- Dostosowanie saturacji: jasny (zmieszany z innym odcieniem)
- Neutralizujaca szaro$¢: rézowy opaque (zmieszany z LCO, MCO lub HCO)
Jesli to konieczne, barwniki moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach tak, by
zapewni¢ powstanie odpowiedniego odcienia, wartosci oraz saturacji. Jesli to konieczne,
opakery moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach, by osiagnia¢ odpowiednig
warto$¢ oraz saturacje.
- Przed natozeniem chroni¢ przygotowany material od otaczajacego $wiatta za pomoca
specjalnej ostonki.
- NIE nalezy miesza¢ ESTELITE COLOR z preparatami innych marek, gdyz mogtoby to
spowodowac¢ nickompletne utwardzenie.
. Nakladanie ESTELITE COLOR
Przy pomocy instrumentu o cienkim zakonczeniu lub pedzelka o cienkiej koncowce, natozy¢
niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR. Maksymalna grubos¢ to 0,5 mm (ciemnobrazowy: 0,05
mm).
. Utwardzanie
Do utwardzania preparatu mozna stosowac sprzet §wiatloutwardzalny emitujacy fale w zakresie
od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, natezenie > 500 mW/cm?). Utwardza¢ $wiattem
przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ si¢, ze odlegtos¢ koncowki utwardzajacej od
69
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powierzchni nie przekracza 2 mm.
6. Kompozyt zywicowy w kolorze szkliwa
Kompozyt zywicowy w kolorze szkliwa naktadany jest na zabarwiong powierzchnig. Jest on
nastegpnie utwardzany $wiattem, wykanczany i polerowany zgodnie z instrukcjami producenta.
ESTELITE COLOR musi by¢ umieszczony pod lub migdzy warstwami wypetnienia
kompozytowego.
- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.
Maskowanie przebarwien
1. Przygotowanie ubytku i system wiazacy
P rzygotowac ubytek i przeptukac¢ go woda. Naktada¢ $wiattoutwardzalne kompozyty wiazace
zgodnie z instrukcja producenta.
Przygotowywanie ESTELITE COLOR
Wycisna¢ niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego uzytku. Jesli to
konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami preparatu. Po wycisnigciu
materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢ nakretke.
- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia
- Maskowanie ciemnych powierzchni: LCO, MCO, HCO
- P rzed natozeniem chroni¢ przygotowany materiat od otaczajacego $wiatta za pomoca

1

specjalnej ostonki.

- NIE nalezy miesza¢ ESTELITE COLOR z preparatami innych marek, gdyz mogtoby to
spowodowa¢ nickompletne utwardzenie.

- Nie nalezy uzywac¢ samoutwardzajacych kompozytow wiazacych. Zalecamy uzywanie
$wiattoutwardzalnego kompozytu wiazacego z ESTELITE COLOR, poniewaz inne rodzaje
kompozytow wiazacych, takie jak samoutwardzalne lub podwdjnie utwardzalne, moga nie
zapewni¢ wystarczajacej adhezji w momencie zestawienia ze $wiattoutwardzalnymi zywicami
kompozytowymi. Jesli chcg Panstwo uzywaé samoutwardzajacych lub podwdjnie
utwardzalnych systemow wiazacych, prosimy o upewnienie sig, czy pasuja one do
stosowanych przez Panstwo $wiattoutwardzalnych zywic kompozytowych.

3. Nakladanie ESTELITE COLOR

P rzy pomocy pedzelka o cienkim zakonczeniu lub innego odpowiedniego instrumentu natozy¢

rowno opaker ESTELITE COLOR na przebarwione powierzchnie w celu zwigkszenia wartosci

koloru. Maksymalna grubo$¢ kazdego inkrementu to 0,5 mm.

- NIE naktada¢ ESTELITE COLOR bezposrednio na zab bez uprzedniego natozenia czynnika
wiazacego.

- Wskazowki, co do grubosci opakera
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‘Wymagana $rednia grubo$¢ opakera pozwalajaca na wtasciwe maskowanie przebarwionych
powierzchni wynosi 0,35 mm.
4. Utwardzanie
Do utwardzania preparatu mozna stosowa¢ sprzet $wiattoutwardzalny emitujacy fale w zakresie
od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, nat¢zenie > 500 mW/cm?). Utwardza¢ §wiattem
przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ si¢, ze odlegtos¢ koncowki utwardzajacej od
powierzchni nie przekracza 2 mm.
. Zywica kompozytowa
Natozy¢ zywice kompozytowa na material. Nast¢pnie utwardzi¢ kompozyt swiattem;
wykonczy¢ 1 wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta. ESTELITE COLOR musi by¢
umieszczony pod lub pomigdzy warstwami wypetnienia kompozytowego.
Indywidualna charakteryzacja kolorystyczna posrednich wypelnien zywicznych
Stosowac posredni system zywicy kompozytowej zgodnie z instrukcjami producenta. W czasie
jego powstawania, ESTELITE COLOR zostaje umieszczony pomiedzy warstwami materiatu
wypelniajacego na bazie zywicy, zgodnie z procedura opisana dla wypelnien bezposrednich
(technika bezposredniego barwienia).

wn

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapil w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstale w wyniku nieprawidtowego
stosowania produktu. Odpowiedzialnos¢ za zastosowanie produktu w przypadkach innych, niz
podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na uzytkowniku.

Specyfikacje preparatu moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. W przypadku ich
zmiany, wskazowki jak rowniez srodki 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 COLOR je nizko viskézna, svetlom vytvrdzovana, farba na individualizované
charakterizacie odtienov priamych a nepriamych zivicovych vyplni. ESTELITE COLOR sa
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nanasa pod alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.

2) ESTELITE COLOR obsahuje 58 % hmotnostnych plniva z oxidu kremika a oxidu zirkonu a
plniva z oxidu kremika a oxidu titanu. Monomérovy material obsahuje bisfenol A polyetoxy-
metakrylat (Bis-MPEPP), trietylénglykol-dimetakrylat (TEGDMA) a 1,6-bis(metakryl-
etyloxykarbonylamino)trimetylhexan (UDMA).

HODTIENE
ESTELITE COLOR obsahuje 9 farieb a 4 krycie pripravky.
Farby: modra (Blue), siva (Gray), fialova (Lavender), okrova (Ochre), tmavohneda (Dark Brown),
biela (White), zlta (Yellow), ¢ervena (Red), ¢ira (Clear)
Krycie pripravky (Opaquers): Ruzovy kryci pripravok (Pink Opaque), kryci pripravok s nizkou
sytostou (Low Chroma Opaque), kryci pripravok so strednou sytostou (Medium Chroma Opaque),
kryci pripravok s vysokou sytost'ou (High Chroma Opaque)
Low Chroma Opaque (LCO) (kryci pripravok s nizkou sytostou): pre rozsah odtieiov Al, B1,
C1 a vybielené zuby
Medium Chroma Opaque (MCO) (kryci pripravok so strednou sytostou): pre rozsah odtiefiov
A2,B2,D2aC2
High Chroma Opaque (HCO) (kryci pripravok s vysokou sytost'ou): pre rozsah odtieiov A3,
B3, D3, C3 a tmavsie

EINDIKACIE

- Individualizované charakterizacie odtienov priamych a nepriamych zivicovych vyplni.
- Maskovanie zmeny sfarbenia.

EKONTRAINDIKACIE

ESTELITE COLOR obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE COLOR NEPOUZIVAITE u
pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) ESTELITE COLOR NEPOUZIVAITE na iné ugely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.
ESTELITE COLOR pouzivajte len podla tychto pokynov.
2) Produkt ESTELITE COLOR je uréeny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako su dentisti.
3) ESTELITE COLOR NEPOUZIVAIJTE, ak sii bezpe¢nostné uzavery poskodené, alebo sa zda,
ze doslo k zasahu do produktu.

72



4) Ak produkt ESTELITE COLOR vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost, hned’ ho prestante
pouzivat’.

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

6) Zabrante styku produktu ESTELITE COLOR s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

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

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

- Ak ESTELITE COLOR pride do styku s koZou ¢i odevom, hned’ zasiahnutt plochu namocte
pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE COLOR sa nemé prehitat ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mozu sposobit
zavazné poranenie.

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

9) Po pouziti ocistite zavadzacie nastroje alkoholom.

10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit’ o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
BMUCHOVAVANIE

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

2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.

3) Produkt ESTELITE COLOR NEPOUZIVAITE po datume exspiricie uvedenom na obale
injekénej striekacky.

ELIKVIDACIA

Ak cheete zvysok produktu ESTELITE COLOR bezpe¢ne zlikvidovat', vytlacte nepouzitt ¢ast’ zo
striekacky a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

EPRIPOJENIE SPICKY INJEKCNEJ STRIEKACKY

1) Podrzte trysku a otocCte uzaver proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho mohli zlozit’. [1]
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2) Drte trysku a zalozte na fiu $picku injekénej striekacky. Spicku injekénej striekacky otacajte v

smere hodinovych ruci¢iek, az kym bezpe¢ne nezapadne na svoje miesto. [2]

- Prislugenstvo a $picka injekénej striekacky su uréené pre produkty ESTELITE COLOR a
PALFIQUE ESTELITE LV. Vyhnite sa pouzitiu $pi¢iek injekénej striekacky inych znaciek s
produktom ESTELITE COLOR.

- Spicky injekénej striekacky sa predavaju aj osobitne.

- Pri pripajani $picky injekcnej striekacky pouzite rukavice.

N
i fCatas

EKLINICKY POSTUP
Individualizované charakterizacie odtiefiov priamych Zivicovych vyplni
. Priprava kavity a bondovaci systém
Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém
vytvrdzovany svetlom.
. Zivicovy kompozit s odtiefiom dentinu
Podla pristupu viacerych vrstiev sa zivicovy kompozit s odtiehom dentinu nanesie na
bondovany povrch. V pripade potreby sa v tomto §tadiu nastrojom s tenkym zakoncenim
vypracuju vystupky alebo zarezy. Potom sa dentin vytvrdi svetlom podl'a pokynov vyrobcu.
. Davkovanie produktu ESTELITE COLOR
Na jednorazovi podlozku vytlacte malé mnozstvo produktu ESTELITE COLOR. V pripade
potreby premiesajte produkt ESTELITE COLOR s inymi odtiefimi produktu ESTELITE
COLOR. Po vytlageni materialu vytrite trysku gazou a hned’ zalozte uzaver.
- Tipy na vyber odtieiia
- Incizny okraj: modry (Blue, mladistvy vzhl'ad), sivy (Gray, zrely vzhlad), fialovy (Lavender,
vzhlad pre starsi vek)
- Zvysujuce sa nasytenie: okrovy (Ochre, miesta priehlbni), tmavohnedy (Dark Brown, jamky
a zarezy, sfarbené praskliny)
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- Biele fl'aky: biely (White)
- Uprava farby: zlty (Yellow), okrovy (Ochre), ¢erveny (Red) (mie$ané v réznych podieloch)
- Uprava sytosti: iry (Clear) (miesany s inym odtiefiom)
- Neutralizacia sivého sfarbenia: Ruzovy kryci pripravok (Pink Opaque) (miesany s LCO,
MCO, alebo HCO)
Farby sa mo6zu miesat’ v roznych podieloch, aby ste dosiahli spravny odtien, hodnotu a sytost’
podrla potreby. Krycie pripravky sa mézu miesat’ v réznych podieloch, aby ste dosiahli
spravnu hodnotu a sytost’ podl'a potreby.
- Pred pouzitim chraiite davkovany material pred okolitym svetlom pomocou krytu pred
svetlom.
- NEMIESAJTE ESTELITE COLOR s inymi zna¢kami produktov, aby ste sa vyhli netiplnému
vytvrdnutiu.
. Aplikacia produktu ESTELITE COLOR
P omocou néstroja alebo kefky s tenkym koncom nanasajte Setrne ESTELITE COLOR.
Maximalna hribka je 0,5 mm (tmavohnedy (Dark Brown): 0,05 mm).
. Vytvrdzovanie
P ouzivajte polymerizaénii lampu s rozsahom vinovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470
nm, intenzita >500 mW/cm?). Vytvrdzujte svetlom najmenej 30 sekiind, pricom koniec
polymerizaénej lampy nemd byt viac nez 2 mm od povrchu.
Zivicovy kompozit s odtiefiom zubnej skloviny
Z ivicovy kompozit s odtiefiom zubnej skloviny sa nanesie na sfarbeny povrch. Potom sa zubna
sklovina vytvrdi svetlom a upravi do kone¢nej podoby i vylesti podl'a pokynov vyrobcu.
ESTELITE COLOR sa musi nanasat’ pod alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.
- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po o$etreni.
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Maskovanie zmeny sfarbenia
1. Priprava Kkavity a bondovaci systém
Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém
vytvrdzovany svetlom.
. Davkovanie produktu ESTELITE COLOR
Na jednorazovu podlozku vytlaéte malé mnozstvo produktu ESTELITE COLOR. V pripade
potreby premiesajte produkt ESTELITE COLOR s inymi odtieiimi produktu ESTELITE
COLOR. Po vytlaceni materialu vytrite trysku gazou a hned’ zalozte uzaver.
- Tipy na vyber odtiefia
- Maskovanie tmavych miest: LCO, MCO, HCO
- Pred pouzitim chrante davkovany material pred okolitym svetlom pomocou krytu pred
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svetlom.

- NEMIESAJTE ESTELITE COLOR s inymi znadkami produktov, aby ste sa vyhli netiplnému
vytvrdnutiu.

- NEPOUZIVAITE samo vytvrdzovacie bondovacie systémy. S produktom ESTELITE COLOR
vam odporii¢ame pouzivat bondovacie systémy vytvrdzované svetlom, lebo iné typy
bondovacich systémov, napr. samo vytvrdzované alebo dualne vytvrdzované, nemusia pri
pouziti s kompozitnymi zivicami vytvrdzovanymi svetlom zabezpe¢it' u¢innii adhéziu. Ak
chcete pouzit’ samo vytvrdzované alebo dudlne vytvrdzované bondovacie systémy,
skontrolujte, ¢i st také bondovacie systémy kompatibilné s pouzitymi kompozitnymi zivicami
vytvrdzovanymi svetlom.

. Aplikacia produktu ESTELITE COLOR

Pomocou kefky s tenkym koncom alebo inych vhodnych nastrojov nanasajte vhodny kryci

pripravok produktu ESTELITE COLOR rovnomerne na miesta so zmenenym sfarbenim, aby

ste zvysili hodnotu sfarbenia.

Maximalna hrabka je 0,5 mm pre kazdy prirastok.

- NENANASAJTE ESTELITE COLOR priamo na zub, bez pouzitia bondovacieho pripravku.

- Tipy pre hrabku krycieho pripravku (Opaquer)

Potrebna hribku krycieho pripravku je 0,35 mm, aby dostatoéne zamaskovala miesta so
zmenenym sfarbenim.
. Vytvrdzovanie

Pouzivajte polymerizaénii lampu s rozsahom vlnovych dizok 400 az 500 nm (maximum: 470

nm, intenzita >500 mW/cm?). Vytvrdzujte svetlom najmenej 30 sekind, pricom koniec

polymeriza¢nej lampy nema byt viac nez 2 mm od povrchu.
. Zivicovy kompozit

Zivicovy kompozit sa nanesie na material. Potom sa kompozit vytvrdi svetlom, upravi do

konecnej podoby a vylesti podl'a pokynov vyrobcu. ESTELITE COLOR sa musi nanasat’ pod

alebo medzi vrstvy kompozitnej vyplne.
Individualizované charakterizacie odtiefiov nepriamych Zivicovych vyplni
Pouzivajte nepriamy kompozitny zivicovy systém podl'a pokynov vyrobcu. Pocas pripravy sa
ESTELITE COLOR nana$a medzi vrstvy zivicového vypliiového materialu podla postupu
opisaného pre priame vyplne (technika priameho farbenia).
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlésit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
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pacient usadeny.

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

Technické udaje produktu sa mézu menit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické idaje produktu,
mozu sa zmenit’ aj navod a bezpecnostné informécie.

oooooooooooooooooooooooooooocoooooooo

Ennen kiyttod tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1) ESTELITE COLOR on matalaviskoosinen, valokovetteinen peittovri suorien ja epdsuorien
yhdistelmédmuovirestaurointien yksiloityihin savykarakterisointeihin. ESTELITE COLORia
kaytetdan yhdistelmamuovitdytteiden alla tai kerrosten valissé.

2) ESTELITE COLOR sisaltdda 58 painoprosenttia pii-zirkonia ja pii-titaani fillereita.
Monomeerimatriisi on bisfenoli-A-polyetoksi-metakrylaattia (Bis-MPEPP), trietyleeniglykolid
imetakrylaattia (TEGDMA) ja 1,6-bis (metakryylietyylioksikarbonyyliamino)
trimetyyliheksaania (UDMA).

EVARISAVYT
ESTELITE COLOR Kkisittdd 9 virid ja 4 opaakkeria.
Virisdvyt: sininen (Blue), harmaa (Gray), laventeli (Lavender), okra (Ochre), tummanruskea (Dark
Brown), valkoinen (White), keltainen (Yellow), punainen (Red), kirkas (Clear).
Opaakkerit: opaakki vaaleanpunainen (Pink Opaque), heikko kromaattinen opaakki (Low Chroma
Opaque), keskivoimakas kromaattinen opaakki (Medium Chroma Opaque), voimakas
kromaattinen opaakki (High Chroma Opaque).
Heikko opaakki kromi (LCO): virisdvysarjaan A1, B1, C1 ja valkaistuihin hampaisiin
Keskivoimakas opaakki kromi (MCO): virisavysarjaan A2, B2, D2 ja C2
Voimakas opaakki kromi (HCO): vérisavysarjaan A3, B3, D3, C3 ja tummempiin

HINDIKAATIOT
- Suorien ja epdsuorien yhdistelmdmuovirestaurointien yksiloidyt sdvykarakterisoinnit.
- Virjdytymien peittdiminen.
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HEKONTRAINDIKAATIOT
ESTELITE COLOR sisiltii metakryylimonomeereja. ALA KAYTA ESTELITE COLORia
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai niiden monomeereille.

EVAROITUKSET

1) ALA kiytdi ESTELITE COLORia mihinkaan muuhun kuin niissi kiyttoohjeissa annettuun
tarkoitukseen. Kdytd ESTELITE COLORia ainoastaan ndiden ohjeiden mukaisesti.

2) ESTELITE COLOR on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd sovellu muiden kayttoon.

3) ALA kiyta ESTELITE COLORIa, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos nayttia siltd, ettd niitd
on manipuloitu.

4)Jos ESTELITE COLOR aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kéyttd
vilittomasti.

5) Kéyta tutkimuskasineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kasittelet ESTELITE COLORIa,
jotta viltit mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat allergiareaktiot. Huom: Tietyt
aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskasineiden lépi. Jos ESTELITE COLORia
joutuu tutkimuskasineiden pinnalle, ota kédsineet kddestd, heitd ne pois ja pese kiadet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Al padsti ESTELITE COLORia silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

-Jos ESTELITE COLORia joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota
vilittdmisti yhteys silméldakariin.

-Jos ESTELITE COLORIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittomasti ja huuhtele
huolellisesti vedellé restauraation jalkeen.

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

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittdmasti hoidon jilkeen.

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

8) Ali jiti ESTELITE COLORia valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta
tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tayttdinstrumentit alkoholilla kayton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kéytettdessd tulee kayttid silmdsuojaimia, silmélaseja tai naamiomallisia
suojalaseja.
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EVARASTOINTI
1) Sailyta ESTELITE COLOR 0 — 25°C:n (32 — 77°F) lampotilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiiytdi ESTELITE COLORia ruiskussa/pakkauksessa olevan viimeisen kayttopdivin
jélkeen.

EHAVITTAMINEN
Yliméérdinen ESTELITE COLOR voidaan havittda turvallisesti puristamalla kidyttimiton tuote
ruiskusta ja valokovettamalla se ennen hévittamista.

ERUISKUN KARJEN KIINNITYS
1) Pid kiinni kanyylista ja poista korkki kiertdmalla vastapéivadn. [1]
2) Pidé kiinni kanyylista ja tyonna ruiskun kérki sen sisdan. Kierrd ruiskun kéirked myotapaivaan,

kunnes se on kokonaan sulkeutunut. [2]

- Lisdvarusteet ja ruiskun kdrki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE COLORia ja
PALFIQUE ESTELITE LV:ti varten. Ald kiytd muunmerkkisid ruiskun kirkia ESTELITE
COLORin kanssa.

- Ruiskun kirkid myydaén myos erikseen.

- Kiyté kasineitd ruiskun kérked kiinnittdessisi.

05

EKLIININEN KAYTTO

Suorien yhdistelmémuovirestaurointien yksiléidyt sivykarakterisoinnit.

1. Kaviteetin preparointi & sidosaine
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéyti valokovetteista sidosainetta valmistajan ohjeiden
mukaan.

2. Dentiinin yhdistelméimuovin sivy
Kerrostustekniikassa dentiiniin tarkoitettua yhdistelmamuovia laitetan sidosaineen péille.

79



Muotoile tarvittaessa tissd vaiheessa mamelonit tai fissuurat hienokérkiselld instrumentilla. Sen
jalkeen valokoveta dentiini valmistajan ohjeiden mukaan.
3. ESTELITE COLORIin annostelu
Purista pieni madrd ESTELITE COLORia kertakéyttdiseen annosteluastiaan. Mikéli tarpeen,
sekoita ESTELITE COLORIia tuotteen muiden sdvyjen kanssa. Kun olet puristanut tarvitsemasi
madrin ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki vélittomasti.
- Neuvoja sivyvalintaan
- Etuhampaan reuna: sininen (nuorille), harmaa (aikuisille), laventeli (idkkdille)
- Saturaation lisddminen: okra (syvennysalueet), tummanruskea (syvennykset ja fissuurat;
virjaytyneet fissuuroiden viivat)
- Kalkkeumat (valkoiset pilkut): valkoinen
- Virien sddto: keltainen, okra, punainen (sekoitettuna halutussa suhteessa)
- Kroman saito: kirkas (sekoitettuna toiseen sdvyyn)
- Himmeyden neutralisointi: vaaleanpunainen opaakki (sekoitettuna LCO:n, MCO:n tai
HCO:n kanssa)
Tarvittaessa vérisdvyja voidaan sekoittaa vaihtelevassa suhteessa oikean vivahteen, viriarvon
ja kroma-annoksen saamiseksi. Tarvittaessa opaakkereita voidaan sekoittaa vaihtelevassa
suhteessa oikean arvon ja oikean kroma-annoksen saamiseksi.
- Suojaa kéytetty materiaali hajavalolta ennen kdyttod valolta suojaavalla kilvella.
- Epitiydellisen valokovetuksen vilttimiseksi ALA SEKOITA ESTELITE COLORia muiden
tuotemerkkien kanssa.
4. ESTELITE COLORin kaytto
Kaytd ESTELITE COLORia saisteliddsti hienokirkisen instrumentin tai harjan avulla.
Maksimipaksuus on 0,5 mm (tummanruskea: 0,05 mm).
5. Kovetus
Kaiytd valokovetuslaitetta, jossa valon aallonpituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm, teho >
500 mW/cm?). Valokoveta vihintdén 30 sekunnin ajan varmistaen, ettei valokovettimen karki
ole yli 2 mm pédssd pinnasta.
6. Yhdistelmdmuovirestauroinnin sivy
Varsinainen yhdistelmédmuovi laitetaan ESTELITE COLORilla sévytetylle pinnalle. Sen jalkeen
tayte valokovetetaan, viimeistellddn ja kiillotetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti. ESTELITE
COLOR tulee siis asettaa yhdistelmamuovirestauraation alle tai kerrosten valiin.
- Ohjaa potilasta riittavisti restauraation yllapitoon hoidon jilkeen.
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Virjiytymien peittiminen

1. Kaviteetin preparointi & sidostus

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéyta valokovetteista sidosainetta valmistajan ohjeiden

mukaan.

ESTELITE COLORin annostelu

Purista pieni madrd ESTELITE COLORIia kertakéyttdiseen annosteluastiaan. Mikdli tarpeen,

sekoita ESTELITE COLORia tuotteen muiden sivyjen kanssa. Kun olet puristanut tarvittavan

madrén ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki valittomasti.

- Neuvoja sévyvalintaan

- Tummien alueiden peittiminen: LCO, MCO, HCO

- Suojaa kéytettdva materiaali hajavalolta suojaavan kilven avulla.

- Epitiydellisen valokovetuksen vilttimiseksi ALA SEKOITA ESTELITE COLORia muiden
tuotemerkkien kanssa.

- Ald kiyti itsekovetteisia sidosaineita. Suosittelemme valokovetteisten sidostusten kéyttimisti
ESTELITE COLORin kanssa. Muun tyyppiset sidosaineet, kuten itsekovetteiset tai
kaksoiskovetteiset eivit saa aikaan riittdvaa kiinnitystd valokovetteisten yhdistelmédmuovien
kanssa. Jos haluat kdyttad itsekovetteisia tai kaksoiskovetteisia sidostuksia, tarkista, ettd ne
sopivat kéytettavaksi yhdessd valokovetteisten yhdistelmamuovien kanssa.

. ESTELITE COLORin kaytto
Kaytd hienokérkistd harjaa tai muuta tarkoitukseen sopivaa instrumenttia, jolla asetat sopivaa
ESTELITE COLOR -opaakkeria virjdyneille alueille tasaisesti nostaaksesi viriarvoa.
Maksimipaksuus on 0,5 mm kuhunkin lisdykseen.

- ALA KAYTA ESTELITE COLORia suoraan hampaalle ilman sidosainetta.

- Neuvoja opaakkerin paksuuden méérittimiseen
Tarvittava keskiméaardinen opaakkerin paksuus on 0,35 mm, jolla varjaytyneet alueet peittyvit
asianmukaisesti.

. Kovetus
Kiyti valokovetuslaitetta, jossa valon aallon pituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm, teho >
500 mW/cm?). Valokoveta vihintddn 30 sekunnin ajan varmistaen ettei valokovettimen kérki ole
yli 2 mm pééssé pinnasta.

. Yhdistelmimuovi
Varsinaista ydistelmdmuovia kidytetddn ESTELITE COLORin péilld. Sen jilkeen
yhdistelmdmuovi valokovetetaan, viimeistellddn ja kiillotetaan valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti. ESTELITE COLOR on asetettava yhdistelmdamuovirestauraation alle tai kerrosten
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viliin.
Epi ien yhdistelmérestauraatioiden yksildidyt sivykarakterisoinnit
Kaytd epdsuoraa yhdistelmdmuovitekniikkaa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Preparoinnin aikana
ESTELITE COLORia asetetaan yhdistelmdmuovipohjaisen restauraatiomateriaalin kerrosten
viliin noudattaen menettelyd, joka on kuvattu suorien restauraatioiden yhteydessd (suora
virjaystekniikka).

Kayttdjin ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhédn laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kayttaja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timén tuotteen virheellisest kiytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotetta kdyttdvd hammashoitoalan ammattilainen on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd hén on tarkistanut tuotteen sopivuuden ennen kayttod.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myos
kayttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

SVENSKA ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsatgirder och anmérkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE COLOR ir ett lagviskost ljushdrdande fargsystem for individuell
fargkarakterisering av direkta och indirekta kompositrestaurationer. ESTELITE COLOR
appliceras under eller mellan kompositrestaurationens skikt.

2) ESTELITE COLOR bestar till 58 %, i viktprocent, av fillerpartiklar av kisel-zirkoniumdioxid
och av kisel-titandioxid. Monomermatrisen innehaller bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-
MPEPP), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) och 1,6-bis (metakryletyloxi-
karbonylamino) trimetylhexan (UDMA).

BMFARGER

ESTELITE COLOR bestar av 9 fargnyanser och 4 opaka firger.

Férgnyanser: Blue (bld), Gray (gra), Lavender (lavendel), Ochre (ockra), Dark Brown (mérkbrun),
White (vit), Yellow (gul), Red (r6d) och Clear (klar)

Opaka farger: Pink Opaque (rosa), Low Chroma Opaque (lag kroma), Medium Chroma Opaque
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(medelhég kroma), High Chroma Opaque (hog kroma)
Low Chroma Opaque (LCO): for fargerna A1, B, C1 och blekta ténder
Medium Chroma Opaque (MCO): for firgerna A2, B2, D2 och C2
High Chroma Opaque (HCO): for fargerna A3, B3, D3, C3 och morkare

HINDIKATIONER
- Individuell fargkarakterisering av direkta och indirekta kompositrestaurationer.
- Maskering av missfargningar.

HKONTRAINDIKATIONER
ESTELITE COLOR innehéller metakrylmonomerer. ANVAND INTE ESTELITE COLOR pa
patienter som dr allergiska eller overkénsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer.

HEFORSIKTIGHETSATGARDER

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

2) ESTELITE COLOR ir endast avsett for yrkesmdssig och behorig forsiljning och anvéndning
inom tandvédrden. Materialet ér inte avsett for forsdljning och ér inte heller lampligt for icke-
yrkesmissig anvindning utanfor tandvérden.

3) Anvdand INTE ESTELITE COLOR om forseglingen &r bruten eller om innehéllet inte verkar
intakt.

4) Om ESTELITE COLOR orsakar allergisk reaktion eller &verkinslighet ska anvindningen
avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTELITE
COLOR for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer.

1) Obs! Vissa @mnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om ESTELITE
COLOR kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och kasta
handskarna och tvitta hdnderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan ESTELITE COLOR och 6gonen, slemhinnor, huden och kldderna.

- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med dgonen ska du spola 6gonen ordentligt med
vatten och omedelbart kontakta gonlékare.

- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av
berdrt omrade och skélja omréadet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om ESTELITE COLOR kommer i kontakt med huden eller kliderna ska du omedelbart
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badda omréidet med alkoholindrinkt bomull eller gasvav.
- Instruera patienten om att skélja munnen direkt efter behandlingen.
7) ESTELITE COLOR fir inte fortaras eller inandas. Fortaring eller inandning kan orsaka

allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortaring av ESTELITE COLOR far materialet inte lamnas utan

uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvandning.
10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon ndr hérdljuslampa anvénds.

EMFORVARING
1) Forvara ESTELITE COLOR i rumstemperatur 0-25°C (32-77°F).

2) UNDVIK att direkt utsétta materialet for ljus och virme.
3) Anvind INTE ESTELITE COLOR efter angivet utgangsdatum pa sprutan/forpackningen.

AVFALL

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE COLOR tryckas ut fran sprutan
och ljushérdas innan det kastas.

HEMONTERING AV SPRUTSPETSEN

1) Hall i munstycket och ta bort locket genom att vrida det motsols. [1]
2) Hall i munstycket och montera sprutspetsen pa munstycket. Vrid sprutspetsen medsols tills den

sitter fast ordentligt. [2]
- Tillbehoren och sprutspetsen dr framtagna for ESTELITE COLOR och PALFIQUE

ESTELITE LV. Undvik att anvdnda sprutspetsar fran andra tillverkare for ESTELITE

COLOR.
- Sprutspetsarna siljs dven separat.
- Anvind handskar nir du monterar sprutspetsen.

[11 E
— G
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BARBETSGANG

Individuell firgkarakterisering av direkta kompositrestaurationer

1. Kavitetspreparation och bondingsystem
Preparera kaviteten och sko6lj med vatten. Applicera ljushirdande bondingsystem enligt
tillverkarens anvisningar.

. Dentinfiirgat kompositmaterial
Dentinfirgat komposit appliceras med flerskiktsteknik pa den bondade ytan. Vid behov
skulpteras nu eventuella mameloner och fissurer med finspetsigt instrument. Dentinet ljushérdas
sedan enligt tillverkarens anvisningar.

. Dispensering av ESTELITE COLOR
Tryck ut den lilla mangden ESTELITE COLOR i en dappenbigare for engdngsbruk. Vid behov
kan ESTELITE COLOR blandas med andra farger i ESTELITE COLOR-sortimentet. Torka av
munstycket med gasviv och sitt tillbaka locket nir du tryckt ut materialet.
- Tips for fargval

- Incisala kanten: Blue (yngre), Gray (vuxna), Lavender (dldre)

- Okad firgmittnad: Ochre (omriden med fossor), Dark Brown (fossor och fissurer, flickade
fissurlinjer)

- Vita flackar: White

- Fargjustering: Yellow, Ochre, Red (blandat i olika proportioner)

- Kromajustering: Clear (blandat med annan farg)

- Neutralisering av graton: Pink Opaque (blandat med LCO, MCO eller HCO)

- Fargnyanserna kan vid behov blandas i olika proportioner for att uppna korrekt nyans,
luminans och kroma. Opaka farger kan vid behov blandas i olika proportioner for att uppna
korrekt luminans och kroma.

- Skydda dispenserat material frdn omgivande ljus fore applicering med ett ljusskydd.
- Blanda INTE ESTELITE COLOR med produkter fran andra tillverkare. Det kan leda till
ofullstandig hardning.

. Applicering av ESTELITE COLOR
Applicera ESTELITE COLOR sparsamt med finspetsigt instrument eller fin pensel.
Maxtjocklek dr 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).

. Ljushirdning
Anvind en hérdljuslampa med ett vdgliangdsintervall pd mellan 400 och 500 nm (maximum vid
470 nm, ljusintensitet > 500 mW/cm?). Ljushérda i minst 30 sekunder. Se till att ljusledaren inte
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ar lingre fran ytan &n 2 mm.

6. Emaljfirgat kompositmaterial
Emaljfargat komposit appliceras pa den fiargade ytan. Emaljen ljushérdas sedan och finisheras
och poleras enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE COLOR maéste appliceras under eller
mellan kompositrestaurationens skikt.
- Instruera patienten adekvat pd uppritthallandet av restaurationen efter behandling.

Maskering av missfirgningar

1. Kavitetspreparation och bondingsystem
Preparera kaviteten och sko6lj med vatten. Applicera ljushdrdande bondingsystem enligt
tillverkarens anvisningar.

. Dispensering av ESTELITE COLOR
Tryck ut den lilla méngden ESTELITE COLOR i en dappenbigare for engangsbruk. Vid behov
kan ESTELITE COLOR blandas med andra farger i ESTELITE COLOR-sortimentet. Torka av
munstycket med gasvdv och sitt tillbaka locket nér du tryckt ut materialet.
- Tips for fargval

- Maskering av morkare omraden: LCO, MCO, HCO

- Skydda dispenserat material fran omgivande ljus fore applicering med ett ljusskydd.
- Blanda INTE ESTELITE COLOR med produkter fran andra tillverkare. Det kan leda till
ofullstandig hérdning.
-Anvind INTE sjalvhdrdande bondingsystem. Vi rekommenderar att ljushdrdande
bondingsystem anvinds med ESTELITE COLOR eftersom andra typer av bondingsystem,
som sjilvhiardande eller dualhirdande bondingsystem, inte ger effektiv vidhéftning nir de
anvinds med ljushirdande kompositer. Om du énda vill anvinda sjélvhirdande eller
dualhdrdande bondingsystem maste du undersdka om séddana bondingsystem ar kompatibla
med de ljushdrdande kompositer som anvinds.

. Applicering av ESTELITE COLOR
Anvind en fin pensel eller annat lampligt instrument och applicera limplig opak ESTELITE
COLOR-férg jamnt pa missfargade omréden for att forbdttra luminansen.
Maxtjocklek ér 0,5 mm for varje skikt.
- Applicera INTE ESTELITE COLOR direkt pa tanden utan foregaende applicering av
bondingmedel.
- Tips for att bestimma tjocklek pa opak férg

Genomsnittlig tjocklek som kréivs for att den opaka fargen ska kunna dolja missfargade

omraden ordentligt 4r 0,35 mm.
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4. Ljushiirdning
Anvind en hérdljuslampa med ett végliangdsintervall pd mellan 400 och 500 nm (maximum vid
470 nm, ljusintensitet > 500 mW/cm?). Ljushérda i minst 30 sekunder. Se till att ljusledaren inte
ar langre fran ytan an 2 mm.

5. Resinb at kompositmaterial
Resinbaserat komposit appliceras pa materialet. Kompositmaterialet ljushirdas sedan och
finisheras och poleras enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE COLOR maste appliceras
under eller mellan kompositrestaurationens skikt.

Individuell firgkarakterisering av indirekta och indirekta kompositrestaurationer

Anvind indirekta resinbaserade kompositsystem enligt tillverkarens anvisningar. ESTELITE

COLOR appliceras mellan de olika skikten med resinbaserat fyllningsmaterial pa samma sdtt som

for direkta restaurationer (direktinfargning).

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren &r inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anviandning innan den den anvinds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna éndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksa 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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