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

1) ESTELITE ASTERIA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and posterior
restorations. It is indicated for all carious lesion classes, including minimal or no-preparation type
restorations. It has radiopacity equal to or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1 and
Class 2 (Group 1) material by ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contains 82% by weight (71% by volume)
silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased polymerization shrinkage.
Every inorganic filler contained in ESTELITE ASTERIA is a spherical filler (mean particle size: 200 nm,
particle size range: 100 to 300 nm) that enables excellent gloss retention and wear resistance. ESTELITE
ASTERIA contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Bisphenol A
polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane
(UDMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene, and UV
absorber.

2) ESTELITE ASTERIA incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator technology (RAP
technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and ample working time (90 sec.).
Please see the table depicting the relationship between curing time and increment depth (lIINDICATIONS
FOR FILLING AND CURING).

3) ESTELITE ASTERIA is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

ESHADE

ESTELITE ASTERIA contains 7 Body shades and 5 Enamel shades. The ESTELITE ASTERIA shading
system is designed to mimic a wide shade range of the natural dentition by layering the appropriate shades
selected from 2 categories: Body and Enamel.

Component Shade Tip
Al1B, A2B, A3B, Body shades are designed for reconstructing the dentin layer. The
Body A3.5B, A4B, B3B, | Body shades should cover all enamel margins except the incisal
BL area.
Natural Enamel NE is recommended to restore translucency in the incisal area in
(NE) most cases.
White Enamel WE is recommended for the proximal wall. WE is suggested as an
(WE) alternative to NE in whiter cases.
Enamel Eifgf)’w Enamel YE is designed to mimic discolored enamel.
Trans Enamel (TE) TE is the most translucgnt in ESTELITE ASTERIA. This shade is
suggested as an alternative to NE in highly translucent cases.
Ocelusa ; OcE is recommended for the occlusal surface.
cclusal Enamel ; o
OcE has exceptional sculptability to shape occlusal cusps and
(OcE) fissures.




HINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including occlusal surfaces
- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE ASTERIA contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE ASTERIA for patients
allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers or to any of the other ingredients.

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

- If ESTELITE ASTERIA 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 ASTERIA should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause serious
injury.

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

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

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

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

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

ESTELITE ASTERIA is designed to be cured by either a halogen, LED or Plasma Arc light with a wavelength
of 400-500 nm. Be sure to light-cure ESTELITE ASTERIA extra-orally and check the time needed for
complete hardening of ESTELITE ASTERIA with your light-curing unit before performing the bonding
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procedure. The following table summarizes the relationship between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)"
. Intensity Curing time AlB, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
Light type (mW/em?) (Seconds) BL A4B
NE, WE, YE, TE, OcE

10 1.7 =2

400 20 2.1 1.8

Halogen 600 ;g ;2 ;g
10 2.1 1.8

800 20 2.5 2.1

10 1.7 -

400 20 2.0 1.7

LED 10 1.8 1.6
600 20 22 1.9

1000 10 2.0 1.8

Plasma Arc 950 6 1.9 1.8

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with section 7.10
“depth of cure” of ISO4049.
2) Curing time must be at least 20 seconds.

HESPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/or re-use the PLT
tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for ESTELITE ASTERIA. Use a dispenser that fits the PLT of ESTELITE
ASTERIA. For proper use and proper disinfection, see manufacturer instructions.
3) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following pressure release.
ESTORAGE
1) Store ESTELITE ASTERIA at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE ASTERIA after the indicated date of expiration on the syringe or PLT package.
HEDISPOSAL
To safely dispose of excess ESTELITE ASTERIA, extrude unused portion from SYRINGE or PLT and light-
cure before disposal.
Follow local instructions for disposal.
Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.
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M CUSTOM SHADE GUIDE
See the instructions for ESTELITE ASTERIA Custom Shade Guide prior use.

ECLINICAL PROCEDURE

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

. Shade Selection
Select the appropriate shade of ESTELITE ASTERIA using the custom shade guide prepared in advance.

- Complete the shade selection within 5 minutes; teeth become whiter when dehydrated.

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

- In the case of whitened teeth, select the shade a few weeks later after the completion of whitening.
‘Whitened teeth tend to become slightly darker with the elapse of time.

- Please see the table depicting the shade and tip (ll SHADE).

. Isolation

A rubber dam is the preferred method of isolation.

Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class III,

1V, V), bevels assist in erasing demarcations between the cavity margins and the restoration, thereby

enhancing both esthetics and retention.

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

- In the case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical defects), clean the tooth surface
with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse thoroughly with water.

- In the case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point to prepare the
area for adhesion; apply phosphoric acid etch for cleaning; rinse thoroughly with water; air dry thoroughly
and treat with a silane coupling agent according to manufacturer3 instructions.

. Pulp Protection

Protect the pulp appropriately, if the cavity is in close proximity to the pulp. In the case of pulp exposure,

apply calcium hydroxide for pulp capping. DO NOT USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the

pulp as these materials will inhibit curing of ESTELITE ASTERIA.

Bonding System

Apply a bonding system according to its manufacturer3 instructions.

. Dispensing
7-1.PLT

Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle clockwise. After
dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to release residual pressure inside the
syringe and re-cap the syringe immediately.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the refrigerator.
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Filling and contouring

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

aforementioned table).

- In case that characterization is required, tints (such as ESTELITE COLOR) can be used. Apply the tint
according to manufacturer$ instructions.

- DO NOT mix ESTELITE ASTERIA with other brands of composite resin to avoid incomplete cure or
entrapment of air bubbles. In order to avoid air bubbles entrapment, DO NOT mix ESTELITE ASTERIA
with another shade of the paste.

Curing

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

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

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

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond points.

Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing, polish with rubber

points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or cotton wheels with polishing

paste, or suitable polishing tools.

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

b

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.

'bjl PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipeau ynorpeda npoyerere BCHUKH AAHHH, NPEINA3HA MEPKH H 320e/I/KKH.

HOIIMCAHME HA ITPOAYKTA M OBLUA HUH®OPMALIUA
1) ESTELITE ASTERIA npejcrasisisa (HOTONOIMMEPHU3NPALL PEHTIEHOKOHTPACTEH KOMIIO3UTEH MaTepHail
3a QHTEPHOPHH M MOCTEPHOPHH BH3CTAHOBsIBaHMA. [T0Ka3aH ¢ 3a BCHYKM KJIACOBE KAPHO3HH JIE3UH,
BKJIOYHUTECIHO HEHU3UMCKBAIIM MM M3UCKBALUIM MMHHUMAJIHA npenapauus pecrtaBpauMu.
PajHOKOHTPACTHOCTTAa My € paBHA Ha HJIHM [O-TOJIsMa OT | mm anyMHHHMIH H ce KiacH(HIEpa KaTo
matepuan tan | u kaac 2 (rpyna 1) cermacuo ISO 4049. ESTELITE ASTERIA chabpska 82 Ter1oBHH
npouenta (71 % or obema) CHIMIHMEBO-IUUPKOHUEB ITBIHATE] U KOMIO3UTEH IIbIHUTEN. BucokoTo
ChABPIKAHNE HA MMBIHUTEN OCHTYpPSIBA HAMAJIEHO CBHBAHE MPH MOJMMepH3alus. Beska HeopranndHa
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9acTHIla Ha MhIHATENHTE, chabpskamm ce B ESTELITE ASTERIA, e che chepuuna dopma (cpenen
pasmep Ha yactuuute: 200 nm, ananazoH Ha pasmepa Ha wactuiure: 100 — 300 nm), ocurypsiBaiiku
JBITOTpacH OISICHK 1 oTinyHa n3HocoycroitunBoct. ESTELITE ASTERIA chabpika Gucdenon A mu(2-
XuApoKcH-nponoken)aumerakpunar (Bis-GMA), 6uchenon A nonneroxen merakpunar (Bis-MPEPP),
1,6-6uc(MerakpuineTuaokcukapoonunamMuuo) rpuMernn xekcan (UDMA), TpueTHIIeH TIIHKOI
anverakpuiar (TEGDMA), MeKBHHOM, MOYTHII XHAPOKCHII TONyeH M MOTIBTUTEN HA YATPABHOJIETOBHS
CHIEKTBP.

2) ESTELITE ASTERIA ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology). RAP TexHonorusTa ocurypsisa chbKpareHo Bpeme 3a GOTOMOIMMEpH3ALUS 1
YABIKEHO BpeMe 3a o6pabotka (90 sec). Mons B3eMeTe M0 BHUMaHKE TabuIara, onucBama Bpbh3Kara
Meskly BpeMeTo 3a BTBhpasBane u aeGenunara na cinos (MYKA3AHHUS 3A 3ATIBJIBAHE U
TIOJTMMEPU3UPAHE).

3) ESTELITE ASTERIA ce noctass B SYRINGE nin Pre Loaded Tip (PLT, npeaBapuTenso 3apejicH
HaKpaifHHK).

WIBAT
ESTELITE ASTERIA Bxiroua 7 6oxu u 5 emaiinosu usita. [{Berosara cucrema ESTELITE ASTERIA

CIY’KM 3a KOMHpaHE Ha MHPOKa ramMa IBETOBE HAa ECTECTBEHHTE 3b0M 4pEe3 MOCHOHHO HaHACAHE HA
CHOTBETHHTE, N30paHu ot 2 Kareropuy userose: 6oxu (Body) u emaiin (Enamel).

Komnouenr LT Ilpenopska
Al1B, A2B, A3B, Bony BeToBeTe ciry’KaT 3a PEKOHCTPYKIIHS Ha JICHTHHOBHS CIIOM.
bomn A3.5B, A4B, B3B, | boam 1seroBere TpsibBa Ja MOKpHBAT BCHYKH PhOOBE Ha emaiina ¢
BL M3KITIOYCHUC HA MHIIM3aIHaTa 00IacT.

Natural Enamel

TTo npunmun NE ce npenopbupa 3a Bb3CTaHOBABAHE HA
(NE, ectecTBen PHHIY penop

NPO3PAYHOCTTA B MHIM3AIHATA 00IACT.

emaiin)
White Enamel (WE, | WE ce npenopbusa 3a npokcumainuute crenn. WE ce npeara
G511 emaiin) Karo anrtepHariBa Ha NE npu no-6emn ciydan.

Yellow Enamel

Enamel . YE e npesnasHayeH 3a NOThbMHEH eMafii.
(ewaiin) (YE, sxbat emaiin)
TE e naii-npospaunust usst Ha ESTELITE ASTERIA. Tosu ussit
Trans Enamel (TE,
o ce npejyiara kato antepuarusa Ha NE B 0coGeHo npo3paunu
NpO3paueH emaiin)
ciyyan.
Occlusal Enamel OcE ce npenopbuBa 3a okity3anHara nosbpxHoct. OcE npejuiara
(OcE, oxmysanen M3KITIOYHTENHA TTACTHIHOCT 33 0)OPMSHE Ha OKITy3aHH BhPXOBE H
emaii) hucypu.
EINOKA3AHMS

- ﬂl’lpeKTlWl allTEpHOpHH u ﬂOCTepMOpHH Bb3CTAHOBABAHUS, BKJIFOUUTEITHO HA OKJ'Iy'SaJ'IIWITE TOBBPXHOCTH
- JIMpEeKTHH KOMITIO3UTHH (haceTn
- 3aTBapsiHe Ha MacTEMa



- TonpapKka Ha MopIETaH/KOMIO3HT

HEIPOTUBOINIOKA3AHUSL

ESTELITE ASTERIA cbaspska metakpuiosn monomepu. HE msnonspaiite ESTELITE ASTERIA mpu
TIALMEHTH € AJIEPrus UM CBPBXYYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHIOBH HIIH JIPYTH llO[_lO6HM MOHOMEPH WIIH KBM
OCTaHaJIHTE KOMIOHEHTH.

ENPEANAZHUA MEPKU

1) HE usnonssaiite ESTELITE ASTERIA 3a 1eu, pasandHu oT MOCOYEHUTE B HACTOAIINTE HHCTPYKIIHH.
Mznomnssaiite ESTELITE ASTERIA efiHCTBEHO ChIVIACHO HACTOSIIIUTE HHCTPYKIIMH.

2) ESTELITE ASTERIA e npesHasHaueH 3a 3aKyIyBaHe i ynorpeba caMo OT JTHUEH3HPAHH NPO(eCHOHATHI
cromarosnosu. Toit He TpsOBa /1a ce 3aKyIyBa HIIM M3MOI3BA OT APYTH JIHIA.

3) HE uznonssaiite ESTELITE ASTERIA, ako omakoBkara He € 3amevaraHa MJIH BHIUMO e Ouia
MaHHMITyTUpaHa.

4) Axo ESTELITE ASTERIA npuuuHM ajepruuHa peakius WIH CBPbXUyBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
TpeycTaHoBeTe ynorpebara.

5) Usnon3Baiite paGoTHH pbKaBUIK (MJIaCTMACOBH, BUHWIOBH HIIM JAaTEKCOBH) IPH BCEKH eTar Ha
obpaborkata ¢ ESTELITE ASTERIA, 3a 1a ce M3KII04M BEPOATHOCTTA OT ANEPrUYHH PEAKIUH KBbM
MeTakpuioBn MoHomepu. 3abenexka: Onpejenenn cybcTaHiMu/MaTepuanty MOrar jia NPOHUKHAT B
paGoruute pekaBuiy. B cioywaii we ESTELITE ASTERIA nonaaHe B KOHTakT ¢ pabOTHHUTE PbKAaBHIIM,
CBAJETE H H3XBBpJIETE PHKABUINTE U He3a0aBHO H3MHIITE IATETHO PHIETE C BOMA.

6) N3bsrsaiite konrakt Ha ESTELITE ASTERIA ¢ ounTe, InraBuuuTe, Koxkara 1 00JIeKIOTO.

- Axo ESTELITE ASTERIA monagse B o4nTe, I NPOMHIiTE IIATEIHO C BOJAA M CE KOHCYITHpalTe
He3abaBHO ¢ o)TaaMoJIor.

- ITpu konTakT Ha ESTELITE ASTERIA c nuraunute u3bbpuiere He3abaBHO 3aCCTHATHS YYacThK M TO
MPOMHIITE IATENTHO C BOJA CJIE/l PECTABPAIIMATA.

- Axo ESTELITE ASTERIA nonaane BbpXy KoxkaTa MM 00JeKJIOTO, He3a0aBHO HaBlIaXHETE C
MOTYHBAHHMSA Y4acThKa C HAOGH ChC CIIMPT NAMYUEH TaMITOH MITH Mapis.

- [ManpeHTsT TPsAOBA J1a H3IUIAKHE yCTATa CH He3a0ABHO ClIeJl JICUEHHETO.

7) ESTELITE ASTERIA ne Tpa6pa ja ce norabiua uiau acnupupa. Ilormsinane M aclupamus Moxe aa
JIOBEJIE JI0 CEPHO3HO HApAHsBAHE.

8) 3a usbsreane Ha HeBonHO nornbiiaHe Ha ESTELITE ASTERIA e ro ocraesiite 6e3 HaOnroaeHue Ha
MecCTa, I0CTBIHMU 32 NALMEHTH WJIH JIela.

9) Cnex ynorpeba Mo4ncTBaiiTe HHCTPYMEHTHTE 32 3aIIbJIBAHE H YETKHTE ChC CITHPT.

10) Ipu paGota ¢ GoTononuMepHaTa JaMIa BUHATH HOCETE 3alIHTEH €KPAH WJTH NPE/INa3sHu O4HIa.

11) HacrosimusT npoyKT e npeiHasHadeH 3a ynorpeba npu craiina temneparypa (18 — 30 °C/62 — 84 °F).
TIpenu ynorpeba ocTaBeTe NpoayKTa Ja JOCTHTHE cTaiiHa Temmeparypa CTyAeHHAT MaTepuan ce
EKCTPYAMpa TPY/HO. .

HMYKA3AHMS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIUMEPU3UPAHE

ESTELITE ASTERIA e npejxasHadeH 3a MoJMMEPH3UpaHe ¢ XaJOreHHa, CBETOIHOIHA MM IIa3MeHa
CBETIMHA ¢ Ab/DKHHA HA BhaHata 400 — 500 nm. Ipean Gouauur npoueaypara GoTononIHMepHu3upaiite
excrpaopanio ESTELITE ASTERIA u onpezieniere HeoOX0AMMOTO 3a 1si10cTHO BTBbpsiBane Ha ESTELITE
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ASTERIA Bpeme ¢ dorononnmepuara namma. Ciennara tabiuia o6061maBa Bph3kaTa MEXKIy BPEMETO 3a
BTBBP/sIBAHE U }leﬁeﬂMHaTa Ha CJ10s1.
Bpb3ka Mex1y BpeMeTo 3a BTBbP/IABAHE U 1e0eMHATA Ha CIIOS:

n ) Bpewe 3a JleGennna Ha ciiost (mm)")
Bup certiinHa (::]T\;P;z:gr TOMHMEpH3aLHUs Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, A4B
(cexynm) BL, NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2,1 1,8

10 2,0 1,7

XasnoreHHa 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8

800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

Caeronmoana 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9

1000 10 2,0 1,8

I[nasmena 950 6 1,9 1,8

])}_leﬁeJmHala Ha CJIos € OIpeJie/IeHa Bb3 OCHOBA HA PE3YNTATUTE OT U3IUTBAHMUATA, IIPOBEACHHU CBITIACHO
paszen 7.10 ot crangapt ISO 4049.
2) BpemeTo 3a nonumepu3aius TpsaoBa Jja e MUHUMYM 20 CeKyHIH.

ECHENUAIHU YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT.

1) PLT ca npeaxasHaueny 3a ynorpeda camo 3a e/IMH nauyent. 3a ja n3dernere kpberocana nupexims, Cren
JI03MpaHe Ha MaTEPHal 3a MALMCHTA HE 3aTBApAHTE H/IIH He H3mon3Baiite oTHoBO PLT HakpaiiHiKa.

2) ESTELITE ASTERIA ue ce nocrass ¢ aucreHchpu. M3nomssaiite qucneHcsp, KoiiTo e moxxossng 3a PLT
na ESTELITE ASTERIA. Bix. HHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOAUTEISI OTHOCHO MpaBUIIHATA yrnorpeba u
Je3HH(EKITHS.

3) YnpakusiBaiite camo JieK, KOHTPOJIMPAH HATHCK, 32 Ja NPEOTBPATUTE IIPOXBIIKUTETHO SKCTPYIMPaHe Ha
MarepHal ciiel 0CcBODOKIaBaHe Ha HATHCKA.

ECbXPAHEHUE

1) Cpxpansaiire ESTELITE ASTERIA npu temneparypa mexkay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).

2) U3BATBAMTE nsnarane na npsika cbHYeBa CBETIMHA U TOTLIHHA.

3) HE wnsnonssaiite ESTELITE ASTERIA cres u3THYaHe Ha MOCOYCHHSA HA OMAKOBKATa HA IIMPHUIATA CPOK
Ha TOJIHOCT.

HIIPEJABAHE 3A OTHIAABLM

3a GesonacHo npenasaue 3a ornanbuy Ha uzmumen ESTELITE ASTERIA ekctpyaupaiite HeH3MO0N3BaHOTO
KOJIMYECTBO OT LIMPHIATA U IO q)OTOHOﬂHMCpH?HpaﬁTC, TIpEIH 1a TO U3XBBPIIHUTE.
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CriezBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32 H3XBHPIISHE.
Koncyntupaiite pbKOBOJACTBOTO 32 H3XBBPJISHE HA OMAKOBBYHH MATEPHAIIN, TTOCOYCHO B KPasi HA HACTOSALIMTE

HEIEPCOHAJIM3UPAHA LIBETOBA CKAJIA
Tpean ynorpeba B3emMeTe 110J BHUMAHHE WHCTPYKIMHTE OTHOCHO TIEPCOHANM3UPAHATA LBETOBA CKala
ESTELITE ASTERIA.

EKJINHAYHA ITIPOLELYPA

1. Mouncreane
Tlouncrere marenHo 360HaTa MOBLPXHOCT C FyMEHA Yallka M macta 6e3 chabpikanne Ha QIyopus, ciex
TOBA M3IUIAKHETE C BOJIA.

2. U360p Ha uBAT
Ms6epere moaxoasmus ussit ESTELITE ASTERIA mocpeacTBOM MOArOTBEHATA MPEABAPHTENHO
ePCOHAIII3UPAHA [IBETOBA CKaJla.

- M3GepeTe 1BeTa B paMKHTE Ha 5 MHHYTH; IEXHAPHPAHHTE 301 M0GEIABAT 110-CHITHO.

- SIpkoctTa (CTOMHOCTTA Ha I1BETA) € OT OCHOBHO 3HAYEHHE IPH H300pa Ha LIBSIT.

- Axo 3p0uTe ca u3beneHu, u3bepere MBETA HAKOIKO CCAMMIM ciel u3bensanero. M3beneHute 3561
MOTbMHSABAT JIEKO C TCYCHHUE HA BpeMeTO.

- Monst B3emere noa BHumanue tabmuuara ¢ userose 1 npernopbki (Il LIBSIT).

. M3omanns

H31|0}133aue'r0 Ha KO(bep}.laM € WJICATTHUAT METO/1 3a U30J1aLusl.

IloaroToBka Ha KaBHTeTa

[Toxrorsere KaBuTeTa U 1o Npomuiite ¢ Boga. Ckocere emaiinioBuTe prOOBe Ha Mpenapaiiy B aHTepHopHaTa

obnact (kmac III, IV, V), Thii kato cko Ta J0mp T 3a 3aJ Ha Pa3IUKUTE B MPEXOIUTE

Me)l(}]y p'bﬁ()BETe Ha KaBUTETA U peCT'dBpallHi{Tﬂ, ﬂOﬂOﬁpﬂRaﬁKH C€CTETUYHOCTTA M perenumrra.

- B 3aBHCHMOCT OT jKeJIaHATa €CTETUKA U PCTCHIIMS MOXKE J1a € NPEHOPBYNTEIHO (DECTOHHPAHO CKOCSBAHE.

- B cnywaii ye ne ¢ npenapupan kaButeT (Oe3kapHecHH HEpBUKaTHK Ae(EKTH), MoYnCcTeTe 3h0HaTa
NOBBPXHOCT € I'yMEHa Yalllka ¥ [oYucTBallla rnacra 663 CBABPKAHUE HA qJJIyOpH/.L M3llJlaKHele LIATEeJIHO C
BOZIA.

- Ilpu monpaBky Ha TOPIETaH/KOMIIO3UT HATPANABETE MOBBPXHOCTTA ¢ GOpep MM ANAMAHTEH MHIMTEN C
1en mo-100pa ajxes3us Ha yyacThbka; HaHecere ocdopHa KMCENHHA 3a [IOYHCTBAHE; H3ILIAKHETE IIATEIHO
¢ BOJA; MOJCYMIETE MATENHO ¢ BB3AyX M 06paboTere ¢hC CHIAH CHINIACHO MHCTPYKIHMHTE Ha
TPOU3BOUTEIISL.

. 3amuTa Ha myJanara
AKO KaBUTETHT C€ HAMHUPA B HEIOCPEACTBEHA 6J1M3OCT J0 myJjnara, T 'rpxﬁsa Jla Ce 3alIUTH IO MOJAXOASIIL
naumn. TIpu orojieHa mylna HaHeceTe KalHeB XUAPOKCH 3a 3amuTa na mynnara. HE U3TIOJI3BAUTE
MATEPHAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuTa Ha mysnara, Thil KaTo T€3H MarepHain
unxubupar nomimepusanuara Ha ESTELITE ASTERIA.

6. Bonauur cucrema

Hanacere GOHIMHT CHCTEMA CITIACHO HHCTPYKLMUTE HA CHOTBETHHS! IPOM3BOUTEIL.

w

>

w

10



7. Mo3upane

7-1 PLT
TIpexu ynorpe6a monst npouerere IICIIELIMAJIHN YKABAHWS OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT.
- [Mocrasere PLT B ucnenchp, noaxoasut 3a chorsethus PLT.

- Orcrpanere Kamaykara Ha PLT.
- ExcTpynupaiite mactara HENmoCpPECTBEHO B KABUTETA WM HHIMPEKTHO Ha CMECHTEHOTO OOKYE.

7-2 SYRINGE
OrcrpaneTe Kanaykara Ha mIpuuara. EkcTpyaupaiite nactata Ha CMECHTENIHO OI0KYE Upe3 3aBbpTaHe Ha
JPBKKATA MO MOCOKA HAa YacoBHMKOBaTa crpeika. Cien 103Mpane 3aBbpTeTe JAphkKKaTa 00parHoO Ha
YaCOBHHMKOBATa CTPEJIKa C TMOMOBHH MIIM IBJICH 000pOT, 32 Ja 0CBOOOAMTE HAIATAHETO B IUMPHIATA, U
He3abaBHO 3aTBOPETE IITPHIIATA.

- HE ynpaxussaiite u3iuuina cujia BbpxXy WINPULIATA HENOCPEICTBEHO ClIE]l U3BAXKIAHETO i OT
XJIaTHITHHKA.

3anbiBaHe H KOHTypHpaHe

3anbiHeTe MOCI0iHO KaBuTeTa. Jlebenuuara Ha cloeBeTe He TPsAOBa Ja MPEBUIIABA MOCOYCHHTE B

TabuuIara 1no-rope CTOMHOCTH.

- Ipu neobxoanmoct u3non3gaiite orrenbun (Hanp. ESTELITE COLOR). Hanacere oTTeHbKa ChITIaCHO
MHCTPYKIHMHTE Ha CHOTBETHUS IPOM3BOIUTEN.

- HE cmecpaiite ESTELITE ASTERIA ¢ apyrun Mapku KOMIO3UTHH MaTepHaly, 3a Ja NpeJoTBpaTuTe
HETbJTHA TIOJTMMEPH3aIis WM 00pasyBaHe Ha BB3TYIIHM MeXypdeTa. 3a uzbarsane oOpasyBaHeTo Ha
BB3/yHN Mexypuera HE cmecBaiite pasimnunn uerose Ha nacrata ESTELITE ASTERIA.

Moaumepusanus

®DoTomnosuMepu3upaiiTe BCEKH CIOH MHHHUMYM B IIPOJbJIKEHHE HA IIOCOYEHOTO BpeMe (MO BHKTE

Tab/HLaTa 10-rope), KaTo AbPKHTE CBETOBO/A HA PA3CTOSHUE OT 2 MM CIPSMO MaTepuaa.

- AKO BBPXY MOJMMEPH3HPAHUs KOMIIO3HT CE HAHACAT CIOEBE KOMIO3MTHA CMOJIA OT JAPYTH MapKH,
criasBaiiTe HHCTPYKIMHUTE HA ChOTBETHUS POM3BOINTENL.

10. ®unupane
Odopmere 1 nonupaiite pecrappauusaTa. 3a GpuHUpaHe H3MON3BaNTE GUHUPAIIH TUCKOBE H/WITH IMAMAHTECHH

Gopepu 3a ¢puno dunnpane. M3nonspaiite MeTanun GUHNPALIN JICHTH HIX BUHHIOBH MONMPAIIH JICHTH 3
TIPOKCUMAJIHU TTOBBPXHOCTH. 3a Tnosmpane M3IONI3BaiiTe TNOJIMPHU T'YMH WK JPYTH NOAXOASAIIH OJHPALLH
MHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATE/THO TOIMPaHe H3I0/I3BalTe (HIILOBH HIH MAMyYHH JHCKOBE M IOJIHPAILA acTa
WM IPYTH MOAXOSIIM TIOJMPAIII HHCTPYMEHTH.

- MHcTpyKTHpaiiTe a/IeKBaTHO MALEHTA 33 MOUILPKAHETO HA BB3CTAHOBSIBAHETO CIIE/| JICUCHHE.

4
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TlorpeOuTenaT u/MiIn NaUEHTHT TPAOBA Ja CHOOIIAT CEPHO3HH MHIMICHTH, B3HUKHAIIM BbB BPB3Ka C
M3IENNETO, HA MPOM3BOAUTENS U KOMIETCHTHHs OPraH Ha JbpiKaBaTa-wICHKA, B KOSTO mpebHBaBa
HOTPEOUTEIST W/IITH MAIHEHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: ITpon3BOMTENIAT HE MI0€Ma OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HapAHSBaHWs B Pe3ylTar Ha
HenpaBuiIHa ynoTpeba Ha HACTOALIMA MPOAYKT. IIpeau ymorpeba cTOMATONOrBT € JTBKCH [a TapaHTHpa, ue
ﬁpOﬂyKT‘bT € NOJAXO/AA1 32 CbOTBETHOTO l'lleJ'lO)KeHMe.

1



CrenmdukanmnTe noexar Ha npomsna 6e3 npeaussectre. ITpyu npomsiHa Ha MPOTYKTOBHTE CriebHKALIIIT
€ Bb3MOXKHA ChLIO IPOMAHA HA HHCTPYKLMHUTE U NPEANasHATE MEPKH.

FRANC ls ©0000000000000000000000000000000 00

Lire toutes les informations, précautions demploi et notes avant utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE ASTERIA est une résine composite photopolymérisable, radio-opaque a utiliser dans les
restaurations antérieures et postérieures. Il est indiqué pour toutes les classes de Iésions carieuses, y
compris les restaurations minimes ou sans préparation. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm
d’aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contient 82% en poids (71% en volume) de particules de charge silice-zircone et de composite.
Un niveau élevé en particules de charges procure un moins grand retrait lors de la polymérisation. Toutes
les particules de charge inorganiques contenues dans ESTELITE ASTERIA sont des particules sphériques
(taille moyenne des particules : 200 nm, taille des particules comprise entre 100 et 300 nm) qui sont
congues pour fournir une brillance durable et une résistance a lusure excellentes. ESTELITE ASTERIA
contient du bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du bisphenol A polyéthoxy
méthacrylate (Bis-MPEPP), 1,6-bis(méthacryléthyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA), du
triethyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA), du Mequinol, du Dibutyl hydroxyl toluene et de labsorbeur
uv.

2) ESTELITE ASTERIA met en ceuvre la technologie de linitiateur de photopolymérisation a amplification
radicalaire (technologie RAP). La technologie RAP raccourcit le temps de polymérisation durcissement et
permet un temps de travail plus long (90 sec.). Se reporter au tableau décrivant la relation entre le temps de
polymérisation et la profondeur de lincrément. (BINDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET
AU DURCISSEMENT).

3) ESTELITE ASTERIA est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme dembout préchargé (PLT,“Pre
Loaded Tip”).

ETEINTE

ESTELITE ASTERIA contient 7 teintes Body et 5 teintes Email. Le systéme de nuancier dESTELITE
ASTERIA permet dimiter une large gamme de teintes de la dentition naturelle en disposant en couches les
teintes appropriées choisies a partir de 2 catégories : Body et Email.



Composant Teinte Embout

Al1B, A2B, A3B, Les teintes Body sont congues pour reconstruire la couche de

Body A3.5B, A4B, B3B, | dentine. Les teintes Body doivent couvrir toutes les marges d€mail a
BL lexception de la zone incisive.
Natural Enamel

Le NE est recommandé pour restaurer la translucidité dans la zone

g:ize(gmall incisive dans la plupart des cas.
White Enamel Le WE est recommandé pour la paroi proximale. Le WE est suggéré

(WE) (Email blanc) | comme alternative au WE dans des cas plus blancs.
) Yellow Enamel
Email (YE) (Email jaune)
Trans Enamel (TE)
(L&mail trans)

Le YE est congu pour imiter 1€mail décoloré.

Le TE est la teinte la plus translucide dans ESTELITE ASTERIA.
Cette teinte est suggérée comme alternative au NE dans des cas de
forte translucidité.

Occlusal Enamel LOCE est recommandé pour la surface occlusale.
(OcE) (Email LOCE est exceptionnellement facile a sculpter pour modeler des
occlusal) cuspides et des sillons occlusaux.

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale
- Facette en composite a collage direct

- Fermeture du diastéme

- Réparation d&éléments en porcelaine/composite

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE ASTERIA contient des monoméres méthacrylates et NE DOIT PAS étre utilis¢ chez les patients
qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux monoméres méthacryliques et apparentés ou a tout autre
ingrédient.

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode demploi.
Nitiliser ESTELITE ASTERIA que de la maniére indiquée dans le présent document.

2) ESTELITE ASTERIA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agréés en soins dentaires et
a lutilisation par ceux-ci. Il nest pas destiné a la vente, ni approprié¢ a lutilisation par des non professionnels
en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA si les bandes dinviolabilité sont rompues ou semblent avoir été
manipulées.

4) Si ESTELITE ASTERIA provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en arréter
immédiatement lutilisation.

5) Utiliser des gants dexamens (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la manipulation
dESTELITE ASTERIA afin deviter le risque de réactions allergiques aux monomeéres méthacryliques.

13



Nota : Certain(e)s substances/matériaux peuvent traverser les gants dexamen. Si ESTELITE ASTERIA
entre en contact avec les gants dexamen, les retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains a leau
dés que possible.
6) Eviter le contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les muqueuses, la peau et les vétements.
- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les yeux, les rincer abondamment a ltau et contacter
immédiatement un ophtalmologiste.
- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec les muqueuses, essuyer immédiatement la zone atteinte et
rincer abondamment & Itau aprés la restauration.
- En cas de contact dESTELITE ASTERIA avec la peau ou un vétement, tremper immédiatement la zone a
laide dun tampon de coton ou dune gaze imbibé(e) dalcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.
7) ESTELITE ASTERIA ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. Lingestion ou laspiration peut provoquer des Iésions
graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle dESTELITE ASTERIA, ne pas laisser sans surveillance a la portée
des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a lalcool aprés usage.
10) Lors de lutilisation dune lampe a photopolymériser, il convient de porter des bandeaux de protection
oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.
11) Ce produit est congu pour étre utilisé a température ambiante (18 - 30°C / 62 - 84°F). Laisser le produit
atteindre la température ambiante avant utilisation. Lextrusion dun matériau froid peut shvérer difficile.

INDICATIONS RELATIVES A LOBTURATION ET AU DURCISSEMENT
ESTELITE ASTERIA est congu pour polymérisation a laide dune lampe halogéne, dune DEL ou dune lampe
a arc de plasma avec une lintervalle de longueurs dondes s&tend de 400 a 500 nm. Veillez a polymériser
ESTELITE ASTERIA hors de la bouche et vérifiez le temps nécessaire pour un durcissement complet
dESTELITE ASTERIA avec votre lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de collage. Le
tableau suivant illustre la relation entre le temps dexposition et la profondeur de lincrément.

Relation entre le temps dexposition et la profondeur de lincrément :



Intensité Temps Profondeur de lincrément (mm)"
Type de lampe - dexposition AlB, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL

(mW/en?) (secondes) NE, WE, YE, TE, OcE A4B

10 1,7 —

400 20 2,1 18

Halogéne 600 ;g ;’2 ;’g
10 2.1 1.8

800 20 2,5 2,1

10 1,7 —

400 20 2,0 1,7

DEL 10 1.8 1.6
600 20 22 1,9

1000 10 2,0 1.8

Arc a plasma 950 6 1,9 1,8

1) La profondeur de lincrément a été déterminée en se basant sur des résultats dessais réalisés conformément
ala section 7.10 « Profondeur de polymérisation » de 11SO4049.
2) Temps de polymérisation minimum de 20 secondes.

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE LUTILISATION DES PLT

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

2) LESTELITE ASTERIA est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient au PLT de
IESTELITE ASTERIA. Pour une utilisation adaptée et une désinfection adéquate, se reporter au mode
demploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légere et contrélée afin déviter que I extrusion de matériau ne se poursuive une fois
la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE ASTERIA a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et 77°F).
2) EVITER lexposition directe a la lumiére et & la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE ASTERIA au-dela de la date dexpiration indiquée sur la seringue ou sur |
emballage du PLT.
HELIMINATION
Pour ¢liminer en toute sécurité lexcés dESTELITE ASTERIA, extruder le produit inutilisé¢ de la seringue ou
du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.
Respectez les instructions d’¢élimination locales.
Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.



ENUANCIER

Voir les instructions concernant le nuancier ESTELITE ASTERIA avant utilisation.

HPROTOCOLE CLINIQUE
1. Nettoyage

Nettoyer a fond la surface de la dent a laide dune cupule en caoutchouc et dune pate ne contenant pas de
fluorure, puis rincer a leau.

2. Choix de la teinte
Choisir la teinte dESTELITE ASTERIA appropriée, a laide du nuancier préparé a lavance.

- Choisir la teinte dans les 5 minutes, les dents séches sont plus claires que les dents humides ou mouillées.

- La luminosité (indice de couleur) est de premiére importance dans le choix de la teinte.

- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines aprés la fin du blanchiment. Les dents
blanchies risquent de foncer légérement.

- Reportez-vous au tableau décrivant la teinte et Ilembout (Il TEINTE).

. Isolement

Une digue en caoutchouc constitue le procédé préféré pour isoler la dent de toute contamination.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a leau. Ajouter des biseaux aux bords de 1€mail des préparations antéricures

(classes III, IV, V), car les biseaux aident a effacer les démarcations entre les bords de la cavité et la

restauration, améliorant ainsi a la fois Iesthétique et la rétention.

- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de lesthétique et de la rétention.

- Si aucune préparation de la cavité na ¢été faite (collets sans carie), nettoyer la surface de la dent avec une
cupule en caoutchouc et une péte de nettoyage sans fluorure. Rincer soigneusement a leau.

- Dans le cas de réparations déléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a laide dune
fraise ou dune pointe de diamant pour préparer la zone a ladhérence ; mordancer avec de lacide
phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a leau ; sécher minutieusement & lair et traiter avec un
agent de couplage au silane conformément au mode demploi du fabricant.

. Protection de la pulpe

Protéger la pulpe de fagon appropriée, si la cavité est trés proche de la pulpe. En cas dexposition de la pulpe,

appliquer de lThydroxyde de calcium pour coiffage pulpaire. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE

DEUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux inhibent la polymérisation dESTELITE ASTERIA.

Systéme de collage

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

. Distribution
7-1. PLT

Veuillez lire les BINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE LUTILISATION DES PLT avant
lutilisation.
- Charger le PLT dans un distributeur qui convient au PLT.
- Retirer le capuchon du PLT.
- Extruder la pate directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de mélange.
7-2. SERINGUE
Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la péte sur le bloc de mélange en faisant tourner la poignée

16

w

ol

w

*

=



dans le sens des aiguilles dune montre. Aprés distribution, faire tourner la poignée dans le sens inverse dun
demi-tour ou dun tour complet pour libérer la pression résiduelle a lintérieur de la seringue, et remettre
immédiatement le capuchon .
- NE PAS appliquer de force inutile sur la seringue juste a sa sortie du réfrigérateur.

. Obturation et réalisation des contours

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

indiquée (se reporter au tableau précédent).

- Si une caractérisation est requise, des teintes comme ESTELITE COLOR peuvent étre utilisées. Appliquer
la teinte conformément aux instructions du fabricant.

- NE PAS mélanger ESTELITE ASTERIA avec dautres marques de résine composite afin déviter un
durcissement incomplet ou la formation de bulles dair. Pour éviter la formation de bulles dair, NE PAS
mélanger ESTELITE ASTERIA avec une autre teinte de pate.

. Durcissement
Photopolymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (se reporter au tableau précédent),
en maintenant la pointe du dispositif 4 une distance de 2 mm de lincrément.
10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser des disques de finissage et/ou de fines pointes
diamant de finissage. Utiliser des bandes de finissage en métal ou des bandes de polissage en vinyle pour les
surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes caoutchouc ou tout autre instrument de polissage
approprié. Pour le polissage définitif, utiliser des disques en feutre ou des tampons de coton avec de la pate a
polir ou des outils de polissage adaptés.
- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration aprés le traitement.

%

©

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

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n&st pas responsable des dommages ou des Iésions occasionnés par une
utilisation inappropriée de ce produit. Il est de la responsabilité personnelle de lutilisateur de sassurer, avant
lutilisation, que ce produit convient a une application appropriée.

Les caractéristiques du produit sont susceptibles d&tre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode demploi et les précautions a observer sont également susceptibles
de changer.

EAAHNIKA 00 0000000000000 000000000000000 00

AwBaote 6heg TIg TANPOPOPIES, TPOPVLAEES KL GNPEIDGELG TPV TN YPTioN.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX TAHPO®OPIEL

1) To ESTELITE ASTERIA &ivat pia @tomoivpeptlopevn, oktvookiepli ovvhetn pntivn yua gpiion oe
oamokatactdoelg pocsdiov kot omodiov. Evdeikvutal yia 0Aeg Tig katnyopieg tepndovicpévav Brafov,
GUUTEPIAAUBAVOUEVOV ATOKATACTAGE®Y pe eEAG ot 1 kaboiov mapackev. Exet axtivookiepdmta ion 1
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peyokbtepn and apyikio 1 mm, kot givor ta&vopunpévo omd to mpdtvmo ISO 4049 wg vAko thmov 1 kot
katnyopiog 2 (opdda 1). To ESTELITE ASTERIA nepiéyet 82% «atd Bapog (71% kat’ dyko) avopyavn
£VIoYLTIKY ovoia mupttiag-Gipkoviag kat cvvhetn avopyovn evioyvtiky ovoia. Eva vynié goptio
AVOPYAVOV EVIGYUTIKOV 0VGIOV TPOCYEPEL HELWUEVT cLppikvmon moivpepiopov. Kade avopyavn
evioyutikiy ovoia mov mepiEyetat 6to ESTELITE ASTERIA eivat 6@aiptki] avopyovn eVIGYOTIKY 0vGio
(néoo péyebog copotidiov: 200 nm, evpog peyébovg copatdiov: 100 éog 300 nm) n onoia emtpénst
e&opetikn dratipnon g otiknvomtag kot avroyn otn Oopd. To ESTELITE ASTERIA mepiéyet
S1opovorn A du(2-vdpo&vmponvlr) Siuebakpuiko (Bis-GMA), diopavorn A norvaibo&u-pedakpoiikd
(Bis-MPEPP), 1,6-31g(pnebaxpuiikd arbvio&u-kapBovoro-apvo) tpiuedoro-g&avio (UDMA),
Spebarpoitkn tpradvrievoyivkoin (TEGDMA), pekvodn, dipovtoi-vdpoéu-tokovdrio, mapdyovta
amoppoenong vreptddovg (UV) axtivoBoiiog.

2) To ESTELITE ASTERIA Swa0étel evoopatouévn texvoroyia evepyomomti) Radical-Amplified
Photopolymerization (tegvoroyia RAP). H teyvohoyio. RAP emitpénet 6OVIOHO }povo QmTOTOADUEPIGHOD
Kot Gveto ypovo epyaociag (90 devteporenta). AvatpéEte otov Tivaka mov deiyvel T oyéon petadd ypodvov
molvpiepiopod kat fabovg orpdpatog (lENAEIZEIE I'TA EM®PAZH KAI TTOAYMEPIEMO).

3) To ESTELITE ASTERIA napéyeton oe SYRINGE eite oe npogoptmpévo poyyog (PLT).

EAINOXPQLH

To ESTELITE ASTERIA nepihapfaver 7 anoypdoeig Body kot 5 anoypdoeig Enamel. To chotnua
anoypodcewv tov ESTELITE ASTERIA eivot oyedloopévo yia vo ppeital £vo opd @AGHe amoypOoemy g
QUGTIKNG 030VTOPVTNG HECH GTPOUATOV TOV KOTUAANAGV amoypdoemv mov emiéyovial and 2 Kotnyopieg:
Body kot Enamel.

ZVoTOTIKO Amdypoon Axpo
Al1B, A2B, A3B, O amoypmoeig Body eivat oyedlacpéves yior TV avaKaTaoKeDl TOV
Body A3.5B, A4B, B3B, | otpdpartog odovtivig. Ot amoypdoeig Body npénet va kakdmtovv
BL Oha T OpLa 0SAPAVTIVIG EKTOG Ad TNV KOTTIKT TEPLOYN.
Natural Enamel H aztéxp'u)cn NE ouvmrdm} Yo my anomuimm;n ™mg
(NE) n ptbm(guvetug GTNV KOTTIKY] TEPLOYN] OTIG TEPIGGOTEPES
TEPUITACELS.
White Enamel H andypwon WE cuvietdrat yia to eyydg toiyope. H WE
(WE) mpotsivetar ©g evoihaktikn mg NE og mo hevkég neputdoes.
Yellow Enamel H andypoon YE sivar oxediacpévn yio va peitor Suoypopieg g
Enamel (YE) adapavtivig.

H andypwon TE eivau ekeivn pe ™ peyaddtepn nudiapdvele 6to

Trans Enamel (TE) | ESTELITE ASTERIA. Avti 1] 0moyp®oT) TpOTEIVETAL OG

evarraktiki) g NE og nepntdoeig vyming nudtagdveiag.

Ocelusal Enamel H myt(')xpwm] OCE'GDVUS‘[(?‘[UJ Yt uucrl'md] Ei[l(pdv&yl(‘!.. H OcE

(OcE) napéyet eEoupeETIKY §uvmomw op@snons Yot Slopdpemon Tov
QUUATOV KOl GYIGUAV TOV HOGTIKOY ETLQAVELDY.




BENAEIZEIZ

- Apeceg amokaTaotdoels mpochiny kot omodiny cOUTEPIAAUBAVOUEVOV TOV HOCTIKOV EMQAVELDV

- AlEGEG GUYKOALOVLEVES OWELG 0o GOVOET pTivy

- Kheiowo pecodoviiov dtootipatog

- Emdiopboon mopoeddvng/covietng pnrivig

EANTENAEIZEIZ

To ESTELITE ASTERIA nepiéyet pebaxporid povopepn. MH ypnowonoteite to ESTELITE ASTERIA e
aoBeveig pe adhepyia 1) vaepevoodnoio oto peBakpPLAKE Kot GLVEQT LOVOREPT T GE OTTOLOINTOTE Ald TOL
A0 GUOTATIKG.

HIPO®YAAEEIX

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE ASTERIA yio 0mo1006810te GALOVG GKOTOVG EKTOG 0o EKEIVOVG TOL
mapatifevral oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to ESTELITE ASTERIA povo copgovo pe outeg Tig
odnyieg.

2) To ESTELITE ASTERIA mpoopileton yio mdAnon og, Kat yio xpnon and, adelodyovg emoyyehpatieg
0dovTiaTpoug Hovo. Agv mpoopiletat yia mdOANoN N xprion omd dropa mov dev eivol emayyeApotieg
odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite 1o ESTELITE ASTERIA gdv o1 oppayicelg aopareiog £govv ondoet 1 @aiveton vo
£yovv mapaflactei.

4) EGv to ESTELITE ASTERIA mpokaiécet adhepyikh avtidpacn 1 vaspevaicbnoia, Stokdyte ™ xprion tov
UPECOG.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavia (amd mhactikd, Pvoiio 1 Aatés) ave ndoa otiypn dtav yepileote to
ESTELITE ASTERIA y va amogevyfei n mboavotnto adrepyikdv aviidpioeov and pedakpulicd
povopept. Inpeioon: Opiopéveg ovoieg/vikd pmopei va dranepdoovv ta eéetactikd yavta. Eav to
ESTELITE ASTERIA éA0et oe emagn pe to €E€TOOTIKG YOAVTIOL, GQUIPESTE KOl TETAETE TOL YAVTIOL KoL
TAOVETE T0L YEPLOL GYOMUOTIKG. LE VEPO TO GLVTOUOTEPO SLUVOTOV.

6) Amo@iyete v emaen tov ESTELITE ASTERIA pe o pdtia, tov Prevvoyovo, to déppo kot ta podyo.

- Eav to ESTELITE ASTERIA é\0¢t o6& emagn pe to pdtio, SEMADVETE TO LATIO TOAD KOAG [E VEPO KoL
EMKOWOVNOTE [E 0POUANINTPO ApECMG.

- Edv to ESTELITE ASTERIA éX0gt o€ enogn pe tov frevvoyovo, okovmiote v exnpealdpevn nepoyn
apéomg kot EemAOvete TOAD KUAG [E VEPO HETA TNV OLOKAP@OT TNG OMOKATAGTAUONG.

- Eav to ESTELITE ASTERIA é\0¢1 og emagn pe 1o d€ppa 1 o povye, Stofpéste apéomg Ty meployn pe
&va Bapfaxt 1 yale epmotiopévn pe ahkoOAn.

- Kofodnymote tov acbevn va Eemhivel To 6Ttopa apéong uetd m dudikacio.

7) Anayopevetar | kotdmoon 1 ewonvor] tov ESTELITE ASTERIA. H katdmoon 1 elonvon umopei va
npokaiécel GoPupd TPOVHATIOHO.

8) I'w va. amouyete v akovota katdroon tov ESTELITE ASTERIA, pnv 1o a@ivete avemtipnto ce
HEpOg mov 10 POGVOLY ot acbeveis kat To Toudid.

9) KaBapilete ta epyodeio Tomobétong kat o BouptodKio e aAkoOAN HeTd T Yprion.

10) Katd ) gpnon pog Hovadag OTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO OPLOVVTUL TPOCTATEVTIKES UOTISEG HATIDV,
YVOALG 1 TPOCTUTEVTIKG YOaME avé Thoo oTryp.
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11) Avtd 1o mpoidy eivar oyedracpévo yio va ypnoiponoteitat oe Oeppokpaocio dwpatiov (18-30°C/62-84°F).
Agnote 1o mpoidv va pbdoel o Beppokpacio dopatiov mpwv T ypion Poyxpd vikd evdéyeton va eivar
Svokohro va eEmbnBei.

HENAEIZEIZ I''A EM®PAEH KAI IOAYMEPIZMO

To ESTELITE ASTERIA eivau oyediacpuévo yio va mohopepiletar pe hoygvio ahoyoévov, LED 1 exto&evong
mhdopatog (Plasma Arc) pe pfikog kopatog 400-500 nm. Befarwbeite 611 éxete potomoivpepioet to
ESTELITE ASTERIA e&mwotopatikd kot eléy&et tov xpdvo mov amaiteitol yi v mAipn ckAijpuven tov
ESTELITE ASTERIA pe ) povada gotomolvpepiopod mov drabitete mpv ekteréoste ) dradikocio
Guykoineng. O akérovbog mivakag cuvoyilet T oyéon petadd ypovov morvpepiopod kat Bbovg oTpdpATOS.
Zyéon petald ypovov morvpepiopo kat Badovg oTpduatog:

Evia Xpovog Babog stpdpatog (mm)"
Tomog hoyviog (m\‘/;//;:z) mohvpepiopov | A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, A4B
(devteporenta) NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 —2

400 20 2,1 1,8

X 10 2,0 17
Adoydvov 600 20 24 2.0
10 2,1 1.8

800 20 25 2,1
10 1,7 —2

400 20 2,0 1,7

w o x x
1.000 10 2,0 1,8

ExroGevong 950 6 1.9 1.8

TAGGHATOG

1) To Babog otpdpatog mpocdiopictnke pe Pdon ta omoteréopata SoKUMOV TOV TPOYHOTOTOMONKAY
ohppmva pe ™y evomnra 7.10 “Babog morvpepiopod™ tov mpotvmov ISO 4049.

2) O ypdvog mohvpeptopod mpénet va givat tovkdyiotov 20 devtepdienta.

HEIAIKEY YHMEIQXEIZX I'lA TH XPHZH TOY PLT mpw 1t ypfion

1) Ta PLT eivar oyedracuéva yua ypion oe £vav povo acbeviy. Ia va anogvyete ) dtootavpoduevn
pnoivvon, Mnv enavaropatiCete 1/xo enavaypnoponoteite 1o poyxog PLT petd ) dwavopi tov vikon
GTOV GUYKEKPLLEVO 0oOEVY.

2) Agv mapéyovtar dravousis yio to ESTELITE ASTERIA. Xpnoonomote évav Stavopéo mov e@opuolet
oto PLT tov ESTELITE ASTERIA. T T 6@0TH %pion Kot amoldpaven, avatpeEte oTig odnyieg Tov
KOTOOKEVAOTH.

3) Aokifiote ghappid, eheyydpevn mieon yur vo amotpéyete omoladnmote cuvexlopevn eEdnon tov vikoh
HeTd T Slakomn) TG Tieong.
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BEOYAAEH
1) dvldooete to ESTELITE ASTERIA og Ogpuoxpacieg petagd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dueon ékbeon 610 Qg Kot ) Heppomra.
3) MH ypnowonoteite o ESTELITE ASTERIA petd v nuepopnvio MEng mov vmodeikvoetal o
GLOKEVOGIO TG GUPLYYaG.
HATIOPPIYH
T myv aceari andppryn tov nepicoov ESTELITE ASTERIA, eémbnote v aypnoonoint nocodmra ond
TN GOPLYYO Kol QOTOTOAVUEPIGTE TPV TNV ATOPPIYT).
AkohovOiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo amdpprym.
Avatpé&te oTov 0810 amdppryng amofANTov cuokevasciog mov eppaviletat oto Téhog avtov tov IFU.

HOAHI'OX IPOZAPMOXMENQN AIIOXPQEEQN
BA. 11g 0dnyisg Y1 Tov Odnyo mpocappocpévev anoypdoewv ESTELITE ASTERIA mpwv ) ypion.

HKAINIKH AIAAIKAZIA

. KaBapiopiog
Kobapiote oyohaotikd Ty empavelo Tov oviiod pe ehaotikd kumerhoedés kat mdoto ympig e0opro, Kot
o1 cuvéyelo EEMADVETE [E VEPO.

2. Emdoyi andypwong

Emié€te v katdAAnin andypoon tov ESTELITE ASTERIA gpnoiponotdvtag tov 0dnyd

TPOGOUPHOGUEVOV ATOYPDCEDV TOV EYETE TPOETOIUAGEL EK TOV TPOTEPOV.

- OLOKAPOGTE TNV EMAOYY TNG ATOYPOONG EVIOS 5 AentdV: Ta d6vTia yivovtat mo Aevkd kabodg
aPLIATOVOVTAL.

- H potewvomta (ypopatiki Tiun) eivat 0 GNUavVTIKOTEPOG TAPEYOVTAG GTNV EMAOYH TG ATOXPOONG.

- Ty mEpInT@on AEVKAGUEVOVY SOVTIDV, EMAEETE TV amoYpwON HePIKEG £fSopadeg Petd TV olokApwon
mg redkavong. Ta Aevkacpuéva dovTia teivovy va ckovpaivovy ehagpd pe TV Tdpodo Tov ypdvov.

- AvatpéEte 6ToV Tivake Tov Tapovctalel my andypoon kot cupBovrn (Il ATTOXPOEH).

. ATopévaon
Ehaotikog amopovetipag eivat 1) Tpotipduevn pébodog anmopéveons.
. Mopackevn g KOIAGTNTAG

TTapackevdote v koo Ta Ko Eemhivete pe vepd. TIpocBéate Aofotunoelg ota Opia G adapavtivig

TV Topackev®v TV mpocbiov (oudda III, IV, V), kabdg ot ho&otpioeig fonbodv oty e&dheryn tov

oplofetioeov petald TOV opimv TG KOIAOTNTAG Kl TG ATOKATAGTACNG, PEATI®VOVTAG £T61 TOGO TV

a1eBnTIKn 660 Kat T GVYKPAETNOT).

- Ktevoedng (kvpatoedng) Ao&otunon propei va givar emtount avaroya pe v aodntikn kot m
GLyKpaTnoN.

- Xty mepintwon mov dev Exet mpaypoatonombel mapaockeun g KOO TOG (0vyEVIKG EARsippaTo XOPig
TepNd6va), kabapiote TV em@AEveLr TOV OVTION e EABOTIKG KUTEALOEWDES Kkat ThoTa kabapiopov yopig
©00p10. EeMAVVETE GLOLUGTIKG UE VEPO.

- Zmv wepintmon tov emdlopbdoemv mopoerdvng/cvvietng pntivng, tpoydvete v em@aveta pe epela M
KOVO SLOHLOVTIOV Y10 VO TPOETOHAGETE TNV TEPLOYN] Y10 GUYKOAANON" EQAPUOCTE USPOTOINGT POGPOPIKOD

w

IS
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0&£€0G Y100 Kabaplopd- EEMMOVETE GROMUOTIKG [E VEPO® OTEYVOOTE TAMPOG P aépa Kot enelepyaoteite ue
£vav Tapayovta 60CEVENG GIAAVIOL COLPOVE LE TIG 0dNYIES TOV KATAOKEVAUOTY.
5. lIpoctacia Tov morpod

Tpoototéyte katdAnka tov moApd, v 1 KohotTa Ppicketal og dueon yerrviaon pe Tov ToAQo. Ty

TMEPINTOON ATOKAAVUUEVOD TOAPOD, QapLOGTE VPOLEISIO TOV acPeTiov o kdAvyn Tov ToApov. MH

XPHEIMOTIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yia v mpootacio Tov toApo, kaddg avtd to vAkd

Oa avayoticovy tov molvpepiopd tov ESTELITE ASTERIA.

. ZOGTI| O GUYKOAMONG
E@oppoote £va cOoTnHe GUYKOAANONG COUPOVOL HE TIG AVTIGTOTXEG 03NYIEG TOV KUTUGKEVOGTH.
. Atavopn)

7-1. PLT
Topoakorovpe dapaote 1ig mEIAIKEEX THMEIQXEIX I'TA TH XPHXH TOY PLT mpw ) ypiion.

- ®optdote 10 PLT péoa og Evav dtavopéa mov epoppolet oto PLT.
- Apoipéote To o tov PLT.
- E€wbnote v ndota anevbeiog péca oty Kothdmta 1} upeca endve oto TAAKIS0 avapeEns.

7-2 SYRINGE
Agapéote 10 mHpa G oVpryyas. EEoOiote v mdota endve og éva TAkido avapeiEng TepioTpEPovTag
™ hafn de&ootpopa. Metd ) dravoun, meplotpéyte T AaPn aploTEPOGTPOPO KATE TO HUIGY HI0G
TANPOVG TEPIGTPOPTIG Y10t VO OELEVOEPDGETE TNV VIOAETOUEVY THEGT GTO EGMTEPIKO TNG GVPIYYOSG KoL
TOROTIOTE EAVE T GOPLYYO AUECOS.

- MHN ookeite mepirty dOvapun ot chpryyo apécog agob ) Pydiete and to yoyeio.
. Epepadn ka dnpovpyie meprypapporog

Iepiote v koo ta Katd otpdpota. Ta otpdpoata dev npénet va vepfaivovy 1o vrodekvoopevo Babog

TORVUEPIGLOD (UVOTPEETE GTOV TPOAVAPEPOUEVO TIVOKDL).

- X MEPIMTOON TOV OMOLTEITOL XAPAKTNPIGHOG, PTOPOVV Ve XPNGIHOTOMO0VV YPOUUTIKOL TPOTOTOMTEG
(6nwg ESTELITE COLOR). E@uppocte ToV Yp@UOTIKO TPOTOTOMTH GOUPOVE UE TIG 0d1Yieg ToV
KOTAGKEVUGTY).

- MHN avaperyvoete to ESTELITE ASTERIA pe dikeg papreg oOvOetng pntiving, Tpokelévon va
OMOQVYETE TOV OTEN] TOAVUEPIGLO 1) TOV EYKAOPIOHO Puoalidmy aépa. o va aro@idyete Tov eykAoBlopnd
@uooAidwv, MHN avaperyvoete to ESTELITE ASTERIA o o 6AAN omdypoon g mdotag.

. IMolvpepropog

Dotomoivpepiote kGO GTPONA Y1 TOVAGYIGTOV TOV VIOSEIKVVOUEVO XpOVOo (avatpééte oTov

TPOUVAPEPOLEVO TTIVOKXL), SLUTNPAOVTAG TO Gipo TNG Avyviag eVTOg Hiag 0mdcTaonG 2 mm and TO GTPOLUL.

- Edv tomobemei otpodpa chvietng pnrivng GAing pépkog endve omd v moAvpeptopévn covietn pntivn,
aK0AOVONGTE TIG AVTIGTOLYES 03N YiES YPNONG TOV KOTAGKEVAGTY.

10. ®wipwopo
Awpopedote kat oTMOoTE TV amokotdotact). o gvipiopa, xpnotponomote dickovg evipicpatog 1/
Kot KOVOLG PIVIPIGHOTOG AENTOKOKKMV dlapavTidv. Xpnoiuonomote Hetahhkég tavieg guipicpatog i
Towvieg otikBoong Pvuriov yua tig eyydg emeavetes. Ta ™ otidfwon, yoakiote pe ehooTikog KOVOLG 1
omowdfmote katdinia epyodeia otikBoong. o mv tekin otidfwon, gpnoiponomote dickovg amd ooy
1 Tpoy0ig amd PapPakt pe ndota oTikBoong, 1| katdAinia epyaheia oTidfoone.

=)

=
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- Adote 08nyieg 6TOV 000eV ETOPKAS GYETIKG [E TN GLVTNPNOT TG anokaTdoTacng netd m feponeia.

O ypotng f/kat o acBeviig mpémet va. avapépel KGBe cofapd TEPIGTATIKO MOV EYEL TPOKVYEL GE GYECT LE TO
TPOIOV GTOV KUTUOKEVAOTH KoL 6TV opprddia apyn T0V KPATovg HEAOVS GTO 0TOi0 EIVOL EYKATEGCTNHEVOG O
ApHomg fi/kat o acBevii.

THMANTIKH ZHMEIQXH: O katackevaotng dev evfovetat yio (nud 1 tpavpotiopd mov npokiidnke and
akatdAAnin xprion avtod Tov Tpoidvtog. Amoterel TPocHTIKY VOOV TOL 0FOVTIATPOL Va SracPAiiceL OTL TO
TPOIOV eival KATAAANRO Yiat EQOUPLOYH TPV THY XPHOT).

Ot mpodraypagég vrokewtar og alhayés ywpic mpocidomoinon. Otav aAra&ovy ot Tpodiaypaés Tov
TPOIGVTOG, O1 0dMYieg Kat Ol TPOPVLAGEELG eVAEYETAL VOL 0ALAEOLY emtiomg.

Leggere tutte le infor ioni, le avvertenze e le note prima delluso.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE ASTERIA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione nei
settori anteriori e posteriori. E indicata per tutte le classi di lesioni cariose, comprese le ricostruzioni senza
preparazione e minimali. Ha una radiopacita uguale o maggiore di Imm rispetto all’alluminio, ed ¢
classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contiene 182% in peso (71% in volume) di riempitivo zirconio-silicio e di riempitivo composito.
Lelevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di polimerizzazione. Il riempitvo
inorganico contenuto in ESTELITE ASTERIA ¢ costituito da particelle sferiche (dimensioni medie delle
particelle: 200 nm, range dimensioni: da 100 a 300 nm) che consentono un eccellente mantenimento della

ela ima resi: allabrasione. ESTELITE ASTERIA contiene Bisfenolo A di(2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metacril-
etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol,
Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

2) ESTELITE ASTERIA si avvale della tecnologia delliniziatore RAP (Fotopolimerizzazione a Radicali
Amplificati). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di polimerizzazione e lottimizzazione
del tempo di lavoro (90 sec.). Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione ¢ la profondita dincremento (IMIINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) ESTELITE ASTERIA viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).

ECOLORI

ESTELITE ASTERIA contiene 7 colori Corpo e 5 colori Smalto. Il sistema di colori ESTELITE ASTERIA ¢
stato ideato per imitare unampia gamma di colori della dentizione naturale applicando in strati i colori
appropriati selezionati dalle 2 categorie: Corpo e Smalto.

23



Componente Colore Consigli
Al1B, A2B, A3B, I colori Corpo sono progettati per la ricostruzione dello strato
Corpo A3.5B, A4B, B3B, | dentinale. I colori Corpo dovrebbero coprire tutti i margini dello
BL smalto ad eccezione dellarea incisale.
Natural Enamel NE ¢ raccomandato nella maggior parte dei casi per restaurare la
(NE) (Smalto .
traslucenza nellarea incisale.
Naturale)
‘White Enaml (WE) | WE ¢ raccomandato per la parete prossimale. WE ¢ suggerito come
(Smato Bianco) alternativa a NE nei casi di colore piu bianco.
Yellow Enamel
Smalto (YE) (Smalto YE ¢ stato creato per imitare lo smalto scolorito.
giallo)
. ., | TE ¢ lo smalto piu traslucido in ESTELITE ASTERIA. Questo
Trans Enamel (TE) o d . R
. colore ¢ suggerito come alternativa a NE nei casi di colore altamente
(Smalto traslucido) N
traslucido.
Occlusal Enamel OcE ¢ raccomandato per la superficie occlusale.
(OcE) (Smalto OcE presenta una eccezionale scolpibilita per modellare cuspidi e
Occlusale) scanalature occlusali.
EINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto comprese le superfici occlusali
- Veneer di composito ad adesione diretta

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

ECONTROINDICAZIONI
ESTELITE ASTERIA contiene monomeri metacrilici. NON usare ESTELITE ASTERIA in pazienti allergici o
ipersensibili ai monomeri metacrilici 0 monomeri correlati o ad uno qualsiasi degli altri ingredienti.

EPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE ASTERIA ¢ destinato alla vendita e alluso esclusivamente di utilizzatori professionali abilitati
alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai professionisti operanti nel settore delle cure
dentali.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE ASTERIA, interromperne
immediatamente lapplicazione.

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

6) Evitare il contatto di ESTELITE ASTERIA con occhi, mucose, cute ¢ abiti.

- Se ESTELITE ASTERIA viene in contatto con gli occhi, sciacquare abbondamente gli occhi con acqua e
contattare immediatamente un oculista.

- In caso di contatto di ESTELITE ASTERIA con le mucose, pulire immediatamente la parte colpita e
sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro.

- Se ESTELITE ASTERIA entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare immediatamente larea con
un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) ESTELITE ASTERIA non deve essere ingerito, né aspirato. Lingestione o laspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Per evitare lingestione accidentale di ESTELITE ASTERIA, non lasciare il prodotto incustodito alla
portata del paziente o di bambini.

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

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

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

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

ESTELITE ASTERIA ¢ progettato per ottenere la polimerizzazione tramite luce alogena, LED o Arco al

plasma con lunghezza dbnda nel range da 400 a 500 nm. Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE

ASTERIA avvenga extraoralmente e controllare il tempo necessario per lindurimento completo di ESTELITE

ASTERIA utilizzando lunita di polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella seguente

tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita dellincremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dellincremento:

Tempo di Profondita di incremento (mm)"
Tipo di luce Intensita o]imcdl;zazmuc AlB, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
P (mW/cm?) 2 s B s
NE, WE, YE, TE, OcE

10 17 —

400 o 3 =

10 20 >

Alogena 600 30 2 17
10 21 s

800 3 35 1

10 17 —

400 5 17 -

LED 10 T8 e
600 T 3 g

1000 10 2.0 TS

Arco al plasma 950 6 1.9 IS

1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in conformita con la
sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione™ di ISO4049.
2) 1l tempo di polimerizzazione deve essere almeno di 20 secondi.

HENOTE SPECIALI PER LUSO DEI PUNTALI PLT
1) I PLT sono solo monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere, né riutilizzare i puntali PLT una
volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.
2) ESTELITE ASTERIA non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di ESTELITE
ASTERIA. Per una disinfezione e un utilizzo corretti, consultare le istruzioni del fabbricante.
3) Applicare solo una pressione leggera ¢ controllata per evitare che il materiale continui ad essere estruso
anche quando cessa la pressione.
I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE ASTERIA ad una temperatura comprese fra 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITARE lesposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE ASTERIA dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/confezione.
ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE ASTERIA, estrudere il prodotto inutilizzato dalla
SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.
Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste [FU.
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EGUIDA A1 COLORI
Vedere le istruzioni relative alliiso della Guida dei Colori ESTELITE ASTERIA.

HPROCEDURA CLINICA

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

. Scelta del colore

Selezionare il colore appropriato di ESTELITE ASTERIA utilizzando la guida di colori preventivamente

preparata.

- Completare la selezione dei colori entro 5 minuti; i denti diventano piu bianchi quando sono asciutti.

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

- In caso di denti sbiancati, selezionare il colore alcune settimane dopo lesecuzione del trattamento
sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente pili scuri con il passare del tempo.

- Consultare la tabella che descrive i colori e i consigli (ll COLORI).

. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.
. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua: Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni

anteriori (classe ITI, IV, V), poiché i biselli sono daiuto nel mascherare la demarcazione tra i margini cavitari

e il restauro, migliorando cosi sia laspetto estetico sia la ritenzione.

- Un bisello ondulato potrebbe essere opportuno sulla base di esigenze estetiche o di ritenzione.

- Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di carie), pulire la superficie del dente
con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

Se cavita si trova in prossimita della polpa, proteggere questultima in modo appropriato. In caso di

esposizione della polpa, applicare idrossido di calcio per coprire la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI

A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione di

ESTELITE ASTERIA.

. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
Erogazione

7-1. PLT

Leggere lINOTE SPECIALI PER LUSO DEI PUNTALI PLT prima delluso.

- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

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

7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione ruotando
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limpugnatura in senso orario. Subito dopo ltrogazione, girare limpugnatura in senso antiorario con un
mezzo giro o un giro completo per rilasciare la pressione residua interna alla siringa e richiudere la siringa
immediatamente.
- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.
. Riempimento e modellazione

Riempire la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la profondita di

polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- Nel caso fosse richiesta una caratterizzazione, ¢ possibile utilizzare le colorazioni (come ESTELITE
COLOR). Applicare la colorazione secondo le istruzioni del produttore.

-NON miscelare ESTELITE ASTERIA con resine composito di altre marche per evitare una
polimerizzazione incompleta o la contaminazione con bolle daria. Per evitare la contaminazione con bolle
daria, NON miscelare ESTELITE ASTERIA con unhltra tonalita di pasta.

. Polimerizzazione

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

mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione a una distanza di 2 mm dallincremento.

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

10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte diamantate fini. Per le
superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per lucidare, utilizzare punte di gomma
0 qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per la lucidatura finale, utilizzare dischi di feltro o
dischi di cotone con pasta lucidante o altro strumento di lucidatura appropriato.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.

%

©

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

NOTA IMPORTANTE: II produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dalluiso improprio di questo
prodotto. Rientra nella personale responsabilita dellutilizzatore professionale assicurarsi, prima delluso, che il
prodotto sia idoneo per il tipo dintervento previsto.

Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto puo
comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni duso.

PORTUGUE ©00000000000000000000000000000 00

Antes de utilizar, ler com atenc¢do as infor des, pr des e notas

HEDRESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1) ESTELITE ASTERIA ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, para restauragdes anteriores e
posteriores. E indicada para todas as classes de lesdes cariosas, incluindo restauragdes minimas ou sem
preparagdo. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material
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Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contém 82% em peso (71% em volume)
de material de enchimento silica-zirconio e de material de enchimento compoésito. A elevada quantidade de
carga reduz a contragdo de polimerizagdo. A base inorganica de ESTELITE ASTERIA apresenta particulas
esféricas (entre: 100 a 300 nm, tamanho médio: 200 nm,) que proporcionam excelente duragdo de brilho e
resisténcia ao desgaste. ESTELITE ASTERIA contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), 1,6-bis (metacriletiloxicarbonilamino) trimetil
hexano (UDMA), trietileno glicol dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno, e
absorvedor UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdo amplificada por radical
(tecnologia RAP). A tecnologia RAP permite reduzir o tempo de fotopolimerizagao assim como o tempo
necessario para realizar o trabalho (90 sec.). Ver tabela de relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a
profundidade de incremento (MIINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZAGAO).

3) ESTELITE ASTERIA esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT, “Pre Loaded Tip”).

ETONALIDADE

ESTELITE ASTERIA contém 7 cores Corpo e 5 tonalidades Esmalte. O sistema de tonalidades ESTELITE
ASTERIA ¢ concebidado de forma a imitar uma grande gama de cores de denti¢do natural ao aplicar em
camadas as tonalidades adequadas selecionadas nas duas categorias: Corpo ¢ Esmalte.

Componente Tonalidade Conselhos

A1B, A2B, A3B, As tonalidades Corpo sdo concebidas para reconstruir a camada de

Corpo A3.5B, A4B, B3B, | dentina. Devem cobrir todas as bordas do esmalte exceto a area
BL incisiva.
Natural Enamel A tonalidade NE ¢ recomendada para restaurar a translucéncia na
(NE) (Esmalte P L

area incisiva na maioria dos casos.
Natural)
White Enamel A tonalidade WE ¢é recomendada para a parede proximal. E sugerida
(WE) (Esmalte AN . .
como uma alternativa a tonalidade NE nos casos mais brancos.

Branco)
Yellow Enamel

Esmalte (YE) (Esmalte A tonalidade YE ¢ concebida para imitar o esmalte descolorido.
Amarelo)
Trans Enamel (TE) | A tonalidade TE ¢ a mais translicida de ESTELITE ASTERIA. Esta
(Esmalte tonalidade ¢ sugerida como alternativa a NE nos casos muito
Translucido) transltcidos.
Occlusal Enamel A tonalidade OcE ¢ recomendada para a superficie de oclusdo. E
(OcE) (Esmalte - 3 X P ~

i facil de esculpir e moldar as fissuras e areas de oclusdo.
Oclusivo)
EINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores, incluindo as superficies de oclusao
- Aplicagdo direta de uma camada de composito
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- Fechamento de diastema
- Reparo de porcelana/composito

I CONTRAINDICACOES

ESTELITE ASTERIA contém mondmeros de metacrilato. NAO utilizar ESTELITE ASTERIA em pacientes
alérgicos ou com hipersensibilidade ao metacrilato ¢ monémeros afins ou a qualquer um dos outros
ingredientes.

HMPRECAUCOES

1) NAO utilizar ESTELITE ASTERIA para qualquer propdsito que nio esteja mencionado nestas instrugdes.
Utilizar ESTELITE ASTERIA unicamente conforme indicado neste documento.

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

3) NAO utilizar ESTELITE ASTERIA se os selos de seguranca estiverem abertos ou aparentemente tiverem
sido forgados.

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

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

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

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

- Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com as mucosas, limpar imediatamente a area afetada e
lavar cuidadosamente e abundantemente com agua depois de completar a restauragio.

- Caso ESTELITE ASTERIA entre em contato com a pele ou a roupa, ensopar imediatamente a zona com
um tampao ou uma gaze de algoddo embebido em alcool.

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

7) Nio se deve ingerir ou inalar ESTELITE ASTERIA. A ingestdo ou inalagdo podem causar graves lesdes.

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

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

10) Ao utilizar uma lampada de polimeriza¢do, devem-se proteger sempre os olhos (com viseiras, dculos de
protegio).

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

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO
ESTELITE ASTERIA foi concebido para ser polimerizado com uma lampada de halogénio, ou LED ou
Lampada de Arco de Plasma com uma de comprimento de onda entre os 400 e os 500 nm. Fotopolimerizar
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ESTELITE ASTERIA fora da boca e verificar o tempo necessario para o endurecimento completo de
ESTELITE ASTERIA com a lampada de fotopolimerizagdo antes de proceder a adesdo. A tabela seguinte
indica a relagdo entre o tempo de polimerizagdo ¢ a profundidade de incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagdo ¢ a profundidade de incremento:

T 4 Profundidade de incremento (mm)"
Tipo de Intensidade 0];“;‘;&:50 Al1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
lampada (mW/cm?) p(se undog) BL, A4B
¢ NE, WE, YE, TE, OcE

10 17 )

400 20 2,1 1,8

. 10 2,0 17
Halogénio 600 20 24 20
10 2,1 1.8

800 20 25 2,1

10 17 —

400 20 2,0 1,7

LED 10 1,8 1,6
600 20 22 1,9

1000 10 2,0 1.8

Arco de Plasma 950 6 1,9 1,8

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados realizados em conformidade com a
secgdo 7.10 “depth of cure” ISO4049.
2) O tempo de polimerizagao deve ser de pelo menos 20 segundos.
HENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT
1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente. Para evitar contaminagdo
cruzada, Nao voltar a fechar ou reutilizar o PLT se o material ja foi utilizado para um paciente.
2) Nao sao fornecidos dosadores para o ESTELITE ASTERIA. Utilizar um dosador que se adapte ao PLT do
ESTELITE ASTERIA. Para utiliza¢do e desinfec¢ao adequadas, seguir as instrugdes do fabricante.
3) Aplicar uma pressio leve e controlada para evitar que o produto continue a sair depois de ter cessado a
pressao.
HARMAZENAMENTO
1) Guardar ESTELITE ASTERIA a temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.
3) NAO UTILIZAR ESTELITE ASTERIA depois da data de validade indicada na embalagem da seringa ou
do PLT.
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HELIMINACAO

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

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

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

HGUIA DE TONALIDADES PERSONALIZADAS
Ver as instrugdes para o Guia de Tonalidades Personalizadas ESTELITE ASTERIA antes de usar.

HPROCEDIMENTO CLINICO
1. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fluoretos, e em
seguida, lavar com agua.
. Selegéio de tonalidade
Com base na escala fornecida, seleccionar previamente a tonalidade de ESTELITE ASTERIA.
- Nao demore mais de 5 minutos para fazer a selegdo; os dentes tornam-se mais brancos quando esto secos.
- A claridade (valor da cor) ¢ da maior importancia para a sele¢io da tonalidade.
- No caso de dentes clareados, seleccionar a tonalidade umas semanas depois de completado o clareamento.
Os dentes clareados tendem a escurecer ligeiramente com o tempo.
- Ver, por favor, a tabela sobre as tonalidades e conselhos (ll TONALIDADE).

IS)

3. Isolamento
O melhor método de isolamento ¢ com um dique de borracha.
4. Preparaciio da cavidade

Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das preparagdes anteriores (class

111, IV, V), os biseis ajudam a apagar as demarcagdes entre as bordas da cavidade ¢ a restauragdo,

melhorando desta forma a estética e a retengdo.

- Biseis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética e a retengdo desejada.

- Se ndo houver preparagdo de cavidade (defeitos cervicais sem carie), limpar a superficie do dente com uma
taga de borracha e uma pasta sem fluoretos. Lavar bem com agua.

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

5. Protecio da polpa

Proteger a polpa adequadamente, se a cavidade estiver localizada perto da polpa. Em caso de exposi¢do da

polpa, aplicar hidroxido de célcio para cobrir a polpa. NAO UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE

EUGENOL para proteger a polpa, uma vez que esses materiais inibem a polimeriza¢dao de ESTELITE

ASTERIA.

6. Sistema de Adesio

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

7-1. PLT

Ler as MINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.

- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT.

- Retirar a tampa do PLT.

- Colocar a pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente num bloco de mistura.

7-2. SERINGA
Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o émbolo no sentido dos
ponteiros de um relogio. Depois de colocar a dose, rode o émbolo no sentido contrario aos ponteiros de um
relogio, meia volta a uma volta completa, para soltar a pressao residual dentro da seringa ¢ voltar a colocar
a tampa na seringa imediatamente.

- NAO aplicar forga desnecessaria na seringa logo depois de a ter retirado do frigorifico.
. Enchimento e moldagem

Encher a cavidade incrementalmente. As por¢des nio devem exceder a profundidade de polimerizagio

indicada (ver tabela mencionada acima).

- Se a caracterizagdo fornecessaria, cores (como ESTELITE COLOR) podem ser usadas. Aplicar as cores
seguindo as instrugdes do fabricante.

-NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outras marcas de resinas compostas para evitar que a
polimerizagdo seja incompleta ou que se formem bolhas de ar. Para evitar que se formem bolhas de ar,
NAO misturar ESTELITE ASTERIA com outra tonalidade da pasta.

. Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela mencionada acima),

mantendo a extremidade da lampada de fotopolimerizagido a 2 mm de distancia do incremento.

- Se outras marcas de resina forem aplicadas por cima do compésito polimerizado, seguir as instrugdes do
fabricante dessas resinas.

10. Acabamento

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

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo apos o tratamento.

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

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela utilizagdo indevida
do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia verificar se este produto ¢ adequado
para uma determinada aplicagdo antes de o utilizar.

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

o.ooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE ASTERIA este o rasina compozita, fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in
restaurdrile anterioare si posterioare. Este indicata pentru toate clasele de leziuni carioase inclusiv pentru
restaurarile de tip minim sau fara preparatie. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si
este clasificatd ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049. ESTELITE ASTERIA contine
82% in greutate (71% in volum) material de umplutura din siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut
ridicat de material de umplutura determind o reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii. Fiecare
material de umplutura anorganic din ESTELITE ASTERIA este un material de umplutura sferic
(dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul marimii particulelor: 100 la 300 nm) care faciliteaza o
excelenta mentinere a luciului si rezistenta la uzura. ESTELITE ASTERIA contine bisfenol A di(2-hidroxi-
propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacriletiloxicarbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA),
mechinol, dibutil-hidroxil-toluen si absorbant de UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorporeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate cu radicali
(tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de fotopolimerizare mai scurt si a unui
timp de lucru indelungat (90 de sec.). Va rugam sa consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (lJINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA).

3) ESTELITE ASTERIA este furnizat in SYRINGE fie in Pre Loaded Tip (PLT).

ENUANTA

ESTELITE ASTERIA contine 7 nuante body si 5 nuante de smalt. Sistemul de nuante ESTELITE ASTERIA

este conceput pentru imitarea unei game largi de nuante ale dentitiei naturale prin stratificarea nuantelor
adecvate selectate din doua categorii: body si smalt.

Componenta Nuanta Tipul
A1B, A2B, A3B, Nuantele body sunt destinate reconstruirii stratului de dentina.
Body A3.5B, A4B, B3B, | Nuantele body trebuie sa acopere toate marginile de smalt cu
BL exceptia zonei incizale.
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Natural Enamel
(NE) (smaltul

NE se recomanda pentru restaurarea transluciditatii din zona incizala
in majoritatea cazurilor.

natural)
‘White Enamel 'WE se recomanda pentru peretele proximal. WE este propus ca o
(WE) (smaltul alb) | alternativa la NE in cazurile mai albe.

Yellow Enamel
(YE) (smaltul

YE este conceput pentru imitarea smaltului colorat.

Smaltul
’ galben)
TE este cel mai translucid din ESTELITE ASTERIA. Aceastd
Trans Enamel (TE) - - - A .
. nuanta este propusa ca o alternativa la NE in cazurile foarte
(smaltul trans) f
translucide.
Occlusal Enamel OcE se recomanda pentru suprafata ocluzala. OcE oferd o excelenta
(OcE) (smaltul posibilitate de sculptura pentru modelarea cuspizilor si fisurilor
ocluzal) ocluzale.
HINDICATII

- Restaurdrile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafetele ocluzale
- Fatetele de compozit cu adeziune directd

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

B CONTRAINDICATII

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

HEMASURI PREVENTIVE

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

2) ESTELITE ASTERIA este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in domeniul
stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre profesionistii dinafara domeniului
stomatologiei.

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

4) Daca ESTELITE ASTERIA provoacd o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati imediat la
utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTELITE ASTERIA
pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat. Observatie: Anumite substante/
materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Dacd ESTELITE ASTERIA vine in contact cu
manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand
posibil.

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

- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati imediat un
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medic oftalmolog.
- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si clatiti bine cu
apa dupa terminarea restaurarii.
- Daca ESTELITE ASTERIA vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu un tampon de
vata sau tifon inmuiat in alcool.
- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.
7) ESTELITE ASTERIA nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE ASTERIA, nu lasati produsul nesupravegheat la
indemana pacientilor si copiilor.
9) Curatati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupa utilizare.
10) Cénd utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de protectie pentru
ochi, ochelari sau ochelari de protectie.
11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F). Inainte de a-1
utiliza, lasati produsul sa atinga temperatura camerei. Materialul rece poate fi dificil de extras

MINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

ESTELITE ASTERIA este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogeni, LED sau cu arc cu plasma
cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE
ASTERIA extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati timpul necesar
pentru intarirea completd a produsului ESTELITE ASTERIA. Urmatorul tabel sintetizeaza relatia dintre timpul
de polimerizare i grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Intensitat Timpul de Grosimea stratului (mm)"
Tipul de lumina (‘:n "\‘;,5/‘;:;‘ polimerizare  |A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B, BL, AdB
(secunde) NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 -2

400 20 2.1 18

10 2,0 1,7

Halogen 600 20 24 2.0
10 2,1 1.8

800 20 25 2.1
10 1,7 -2

400 20 2,0 1.7

LED 10 1,8 1,6

600 20 22 1.9

1000 10 2,0 1,8

Arc cu plasma 950 6 1,9 1,8

1) Grosimea stratului a fost determinatd pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu sectiunea
7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.
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2) Timpul de polimerizare trebuie sa fie de cel putin 20 de secunde.
OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT finainte

de folosire

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

2) Pentru produsul ESTELITE ASTERIA nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor care se
potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE ASTERIA. Pentru o utilizare si dezinfectie adecvate,
vezi instructiunile producatorului.

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

HDEPOZITAREA

1) Depozitati ESTELITE ASTERIA la temperaturi intre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.

3) NU utilizati ESTELITE ASTERIA dupa data expirarii indicata pe pachetul seringii.

HELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE ASTERIA in conditii de siguranta, extrageti portiunea neutilizata din
seringa si fotopolimerizati inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

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

I GHID DE NUANTE SPECIFICE
A se vedea instructiunile privind Ghidul de nuante specifice ESTELITE ASTERIA finainte de utilizare.

HPROCEDURA CLINICA

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

. Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvatd de ESTELITE ASTERIA utilizand ghidul de nuante specifice pregatit in avans.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii devin mai albi atunci cand sunt deshidratati.

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

- In cazul dintilor albiti, selectati nuanta la citeva saptaimani dupa efectuarea albirii. Dintii albiti pot deveni
usor mai inchisi odata cu trecerea timpului.

- Vi rugdm si consultati tabelul care ilustreaza nuante si recomandari (ll NUANTE).

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa III, IV, V)
deoarece bizotarile ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind
astfel estetica si retentia.
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- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.

- In cazul in care nu s-a efectuat nicio pregitire a cavitatii (defecte cervicale fira carie) curatati suprafata
dentara cu o cupa de cauciuc si o pasta de curatare fara fluor. Clatiti bine cu apa.

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

. Protejarea pulpei

Protejati pulpa in mod adecvat cand cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. In cazul expunerii

pulpei, aplicati hidroxid de calciu pentru coafajul pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE

EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE

ASTERIA.

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

7-1. PLT
Vi rugim si cititi BOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT inainte de
folosire.

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

7-2 SYRINGE
Indepirtati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul in sens orar. Dupa
distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumatate pana la o rotatie completa pentru a elibera
presiunea reziduala din interiorul seringii si repuneti imediat capacul seringii.

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

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

rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- Daca este necesara o caracterizare, pot fi utilizate nuante (asa cum sunt ESTELITE COLOR). Aplicati
nuanta in conformitate cu instructiunile producatorului.

- NU amestecati ESTELITE ASTERIA cu alte marci de rasind compozita pentru a evita polimerizarea
incompleta sau incorporarea bulelor de aer. Pentru a evita incorporarea bulelor de aer, NU amestecati
ESTELITE ASTERIA cu altd nuanta de pasta.

. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandatd (va rugdm sa consultati tabelul

mentionat anterior), tinand vérful lampii de polimerizare la o distanta de pana la 2 mm de strat.

- Daci peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati instructiunile
producatorului respectiv.

10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau vérfuri diamantate de
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finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru lustruirea suprafetelor proximale.
Pentru lustruire, lustruiti cu varfuri de cauciuc sau cu orice instrumente de lustruire adecvate. Pentru
lustruirea finala, utilizati discuri de filt sau roti de bumbac cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire
adecvate.

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

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

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

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

o.ooooooooooooooooooo.oocoooooooooo

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

HDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE ASTERIA es una resina compuesta fotopolimerizable y radioopaca para utilizacion en las
restauraciones dentales anteriores y posteriores. Esta indicada para toda clase de lesiones de caries, incluso
restauraciones minimas o sin preparacion. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de
aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE
ASTERIA contiene un 82 % en su peso (71 % en su volumen) de relleno de silice dioxido de zirconio y de
composite. Una alta carga de relleno le confiere una menor contraccion de polimerizacion. Todo el material
de relleno inorganico contenido en ESTELITE ASTERIA corresponde a particulas esféricas (tamafio medio
de una particula: 200 nm, escala de tamafio de particulas: 100 a 300 nm) que posibilitan mantener
excelentemente un pulido de alto brillo y resistencia al desgaste. ESTELITE ASTERIA contiene bisfenol A
di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP),
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), trietilen glicol dimetacrilato (TEGDMA),
mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

2) ESTELITE ASTERIA incorpora la tecnologia del iniciador RAP (Fotopolimerizacion por radicales
Amplificados La tecnologia RAP facilita un tiempo reducido de fotocurado optimizando igualmente el
tiempo de trabajo (90 s). Consiiltese también la tabla que describe las relaciones entre el tiempo de
polimerizacion y la profundidad de incremento (IINDICACIONES DE LLENADO Y
POLIMERIZACION).

3) ESTELITE ASTERIA existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre Loaded Tip™).

ECOLOR
ESTELITE ASTERIA contiene 7 colores Cuerpo y 5 colores Esmalte. El sistema de colores ESTELITE
ASTERIA ha sido disefiado para imitar una amplia gama de colores de la denticion natural por estratificacion
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de los colores apropiados seleccionados a partir de 2 categorias: Cuerpo y Esmalte.

Componente Color Sugerencias
A1B, A2B, A3B, Los colores Cuerpo se han diseniados para la reconstruccion de la
Cuerpo A3.5B, A4B, B3B, | capa dentinaria. Los colores Cuerpo Deberian cubrir todos los
BL bordes del esmalte, excepto la zona incisal.
Natural Enamel NE se recomienda en la mayoria de los casos para restaurar el
(NE) (Esmalte . L S
caracter translicido en la zona incisal
Natural)
White Enamel 'WE se recomienda para la pared proximal. WE se sugiere como
(WE) (Esmalte . .
alternativa al NE en casos de color mas blanco.
Blanco)
Yellow Enamel
Esmalte (YE) (Esmalte YE se ha disefiado para imitar el esmalte descolorido.

Amarillo)
Trans Enamel (TE) | TE es el tono mas translucido de ESTELITE ASTERIA. Este color
(Esmalte se sugiere utilizarlo como alternativa al NE en los casos de color
Translucido) muy tr i
Occlusal Enamel OcE se recomienda para la superficie oclusal.
(OcE) (Esmalte OcE posee una excelente esculpibilidad que permite modelar las
Oclusal) cuspides y fisuras oclusivas.

EINDICACIONES

- Restauraciones directas anteriores y posteriores, inclusive las superficies oclusales
- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastema

- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

ESTELITE ASTERIA contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE ASTERIA en pacientes
alérgicos o hipersensibles a Monomeros de metacrilico o monomeros correspondientes o a algin otro
ingrediente.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE ASTERIA para otros fines diferentes de aquellos sefialados en estas instrucciones.
Utilizar ESTELITE ASTERIA tnicamente conforme a las presentes indicaciones.

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

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

4) En caso de que ESTELITE ASTERIA causara una reaccion alérgica o hipersensibilidad, suspender
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inmediatamente su utilizacion.

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

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE ASTERIA con la piel o la ropa, lavar inmediatamente la zona con un
tapon de algodon o una compresa impregnados de alcohol.

- Indicar al paci que se enj laboca i di 1ente después del tratamiento.
7) ESTELITE ASTERIA no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede causar lesiones
graves.

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

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

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

11) Este producto ha sido disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Esperar
que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede ser dificil de
expulsar.

INDICACIONES DE LLENADO Y POLIMERIZACION

ESTELITE ASTERIA ha sido disefiado para CONSEGUIR LA POLIMERIZACION mediante lampara

haldgena, LED o Arco de plasma con una longitud de onda de un espectro entre 400 a 500 nm. Asegurarse de

fotopolimerizar el ESTELITE ASTERIA fuera de la boca y comprobar el tiempo necesario para el
endurecimiento completo del producto con la lampara de polimerizacion antes de proceder a la adhesion. La
siguiente tabla indica la relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento.

Relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento:
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Tiempo de Profundidad de incremento (mm)"
Tino de luz Intensidad olimerli)zacién A1B, A2B, A3B, A3.5B, B3B,
P (mW/em?) P (segundos) BL A4B
) NE, WE, YE, TE, OcE

10 1,7 e
400 20 2,1 1,8
. 10 2,0 1,7
Halogena 600 20 24 2.0
10 2,1 1,8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 6 1,9 1,8

1) La profundidad de incremento se ha determinado sobre la base de los resultados de las pruebas realizadas
conforme al apartado 7.10 “Profundidad de polimerizacion” de ISO4049.
2) El tiempo de polimerizacién debe ser de al menos de 20 segundos.
ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT
1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion cruzada, No tape
de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada a un paciente.
2) No se suministran dispensadores para ESTELITE ASTERIA. Utilizar un dispensador adaptado para la PLT
de ESTELITE ASTERIA. Para un uso y una desinfeccion correctos, véanse las instrucciones del fabricante.
3) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material se interrumpa en cuanto se
deje de ejercer la presion.
l CONSERVACION
1) Conservar ESTELITE ASTERIA a una temperatura de entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE ASTERIA después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa o en el embalaje
dela PLT.
HEELIMINACION
Para climinar de forma segura el exceso de ESTELITE ASTERIA, extraer la parte del producto no utilizada de
la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de desecharla.
Siga la normativa local para su eliminacion.
Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.
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B GUIA DE COLORES
Consultar las instrucciones de uso de la Guia de Colores de ESTELITE ASTERIA .

EPROCEDIMIENTO CLINICO

1.
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Limpieza
Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin fliior y después enjuagar
con agua.

. Seleccion del color

Seleccionar el color apropiado de ESTELITE ASTERIA usando la guia de colores preparada con antelacion.

- Completar la seleccion de colores dentro de 5 minutos; los dientes se vuelven mas blancos cuando estan
SEcos.

- La luminosidad (valor del color) tiene una importancia esencial en la seleccion del tono.

- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el color después de algunas semanas tras haber efectuado el
bl do. Los dientes bl dos tienden a oscurecerse levemente con el paso del tiempo.

- Consulte la tabla que describe los colores y las sugerencias (ll COLOR).

. Aislamiento

El mejor método para aislar el diente es un dique de goma.

. Preparacién de la cavidad

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Afiadir biseles a los bordes del esmalte de las preparaciones
anteriores (clase ITI, IV, V), ya que los biseles ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la
cavidad y la restauracion de modo que mejoran la estética a la vez que la retencion.

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

- En caso de que no se haya hecho la preparacion de la cavidad (defectos cervicales sin caries), limpiar la
superficie del diente con una taza de goma y una pasta de limpieza sin fluor. Enjuagar bien con agua.

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

. Proteccion de la pulpa

Proteger la pulpa adecuadamente si la cavidad estd muy cerca de la pulpa. En caso de exposicion de la pulpa,
aplicar hidroxido de calcio para recubrirla. NO UTILIZAR MATERIALES CON EUGENOL para la
proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian la polimerizacion endurecimiento de ESTELITE ASTERIA.

. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segln las instrucciones del fabricante.

. Dosificacion

7-1. PLT
Por favor lea BlILAS ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA LA UTILIZACION DE LA PLT antes del
uso.
- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.
- Quitar la tapa de la PLT.
- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa mezcladora.
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7-2. JERINGA
Retirar la tapa de la jeringa. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el émbolo en el sentido de
las agujas del reloj. Tras la dosificacion, girar el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj, dando
media vuelta o una vuelta entera, para liberar la presion residual en el interior de la jeringa y volver a
cerrar inmediatamente la jeringa.

- NO APLICAR una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del refrigerador.
. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad indicada (véase la

tabla antes mencionada).

- En caso de que se necesite caracterizacion, pueden utilizarse tintes (tales como ESTELITE COLOR).
Aplicar el tinte segun las instrucciones del fabricante.

- NO mezclar ESTELITE ASTERIA con otras marcas de resina compuesta para evitar una polimerizacion
incompleta 0 que queden burbujas de aire atrapadas. A fin de evitar la formacion de burbujas de aire, NO
mezclar ESTELITE ASTERIA con otro tono de la pasta.

. Polimerizacion

Fotopolimerizar cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes mencionada)

y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm del incremento.

- Si se aplican capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto polimerizado, observar
las instrucciones del propio fabricante.

10. Acabado
Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar discos de acabado y/o puntas de diamante de
acabado fino. Utilizar bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo para las superficies
proximales. Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de pulido adecuado. Para el pulido
final, utilizar discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de pulir o un instrumento de pulido adecuado.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del tratamiento.

%

©

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de cualquier dafio o lesion causados por el
uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontologo asegurarse de que el producto es
adecuado a la aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin aviso previo. En caso de cambios en las especificaciones del
producto, podran también cambiar las instrucciones y precauciones de uso.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlari okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER
1) ESTELITE ASTERIA anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla setlesen, radyoopak bir
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kompozit rezindir. Minimal preparasyonlu veya preparasyonsuz restorasyonlar da dahil olmak tizere tim
¢iiriik lezyonu simiflarinda endikedir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve
ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve Simf 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir. ESTELITE
ASTERIA agirlikga %82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular
igerir. Yiiksek doldurucu miktar1 polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar. ESTELITE
ASTERIA’da bulunan her inorganik doldurucu mitkemmel parlaklik korunmasi ve asinma direnci saglayan
bir sferik doldurucudur (ortalama partikiil boyutu: 200 nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300 nm).
ESTELITE ASTERIA Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Bisfenol A polictoksi
metakrilat (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metakriletiloksikarbonilamin) trimetil hekzan (UDMA), Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

2) ESTELITE ASTERIA biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon baslatici teknolojisini (RAP
teknolojisi) barmndirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1kla sertlestirme siiresi ve daha uzun bir ¢alisma
stiresine (90 saniye) olanak saglar. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iliskiyi gosteren
tabloya bakin (lDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER).

3) ESTELITE ASTERIA, SYRINGE iginde sunulmaktadir iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

ERENK

ESTELITE ASTERIA’da 7 Govde rengi ile 5 Mine rengi mevcuttur. ESTELITE ASTERIA renk sistemi,
Gévde (Body) ve Mine (Enamel) olmak iizere 2 kategoriden segilen uygun renklerin tabakalanmasiyla dogal
dislerin genis renk yelpazesini karsilayacak sekilde tasarlanmugtir.

Bilesen Renk Ipucu
A1B, A2B, A3B, Govde renkleri dentin tabakasinin rekonstriiksiyonu igin

Govde A3.5B, A4B, B3B, | tasarlanmistir. Gévde renkleri insizal bolge hari¢ tim mine
BL marjinlerini kaplamalidir.
Natural Enamel NE ¢ogu olguda insizal bélgedeki translusent gériiniimii restore
(NE) (Dogal Mine) | etmek igin énerilir.
‘White Enamel ‘WE proksimal duvar igin 6nerilir. WE daha beyaz olgularda NE'ye
(WE) (Beyaz Mine) | bir alternatif olarak gosterilir.

Mine ?]jgs?sgxa&"se) YE rengi degismis mineyi taklit etmek i¢in tasarlanmistir.
Trans Enamel (TE) | TE ESTELITE ASTERIA'daki en translusent renktir. Bu renk ¢ok
(Transl Mine) | tr olgularda NE'ye bir alternatif olarak nerilir.
Occlusal Enamel OcE okliizal yiizey igin énerilir. OcE okliizal kasplar1 ve fissiirleri
(OcE) (Okliizal sekillendirmek i¢in mitkemmel sekillendirilebilme 6zelligine
Mine) sahiptir.

EENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak iizere direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer
- Diastema kapatilmasi
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- Porselen/kompozit onarimi

HKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE ASTERIA metakrilik monomerler igerir. ESTELITE ASTERIA’y1 metakrilike ve iliskili
monomerlere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine kars alerjik veya asirt duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE ASTERIA’y1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE ASTERIA’y1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanm.

2) ESTELITE ASTERIA, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan kullanilmak
amaciyla tasarlanmugtir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere satilmak veya bu kisilerce
kullanilmak tizere tasarl Ir

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE ASTERIA’y1 KULLANMAYIN.

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

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

6) ESTELITE ASTERIA’nin gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

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

- ESTELITE ASTERIA mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve restorasyon
tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.

- ESTELITE ASTERIA ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batiriimis bir pamuklu
cubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) ESTELITE ASTERIA yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi yaralanmaya
yol agabilir.

8) ESTELITE ASTERIA’nm istemeden yutulmasmi 6nlemek igin hastalarm veya ¢ocuklarm erigebilecegi bir
yerde denetimsiz birakmayn.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar1 kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak {izere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce
tiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin gikarilmasi zor olabilir.

HDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER

ESTELITE ASTERIA 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark 15181 ile sertlestirilmek

tizere tasarlanmistir. ESTELITE ASTERIA’y1 mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii

gergeklestirmeden once ESTELITE ASTERIA’nin sizin 1s1kla sertlestirme iinitenizle tam olarak sertlesmesi
igin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski

Ozetlenmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iliski:

Isik tipi Siddet Sertlesme sliresi. g /T\aztgk:g”:f;;smg;‘]; BL
(mW/cm?) (Saniye) y NE. ’WE, YYE, 'i'E, ’OCE T A4B
2
0 i T i
Halojen 600 ;g ;:g ;'g
w0 0 % o
2
0 i 5 &
T " L s
1000 10 2,0 1,8
Plazma Ark 950 6 1,9 1,8

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin 7.10 boliimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test
sonuglari bazinda belirlenmistir.
2) Sertlesme siiresi en az 20 saniye olmalidir.
WPLT’lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini okuyun
1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek igin, Materyal
o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu tekrar kullanmayn.
2) ESTELITE ASTERIA i¢in dispenser verilmez. ESTELITE ASTERIA’nin PLT’sine uygun bir dispenser
kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in iireticinin talimatlarina bakin.
3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrollii basing
uygulaym.
ESAKLAMA
1) ESTELITE ASTERIA’y1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaymn.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE ASTERIA’y1 siringa ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
HBERTARAF ETME
ESTELITE ASTERIA’nin kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi siringadan
¢ikarin ve atmadan 6nce 1s1kla sertlestirin.
Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar1 uygulaym.
Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

HOZEL RENK KILAVUZU
Kullanimdan 6nce ESTELITE ASTERIA Ozel Renk Kilavuzu icin talimatlara bakin.
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EKLINIiK PROSEDUR

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

. Renk Se¢imi

Onceden hazirlanan 6zel renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE ASTERIA’nin uygun rengini segin.

- Renk se¢imini 5 dakika i¢inde tamamlayn; disler dehidrate olduklarinda daha beyaz olurlar.

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

- Dislerin beyazlatilmasi durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin tamamlanmasindan birkag hafta
sonra yapin. Beyazlatilmis disler zaman i¢inde hafif¢e koyulasmaya meyillidir.

- Liitfen renk ve ipuglarini gdsteren tabloya bakin (ll RENK).

izolasyon

Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite Preparasyonu

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

kenarlarinda basamaklar olusturun, olusturulan basamaklar kavite kenarlari ile restorasyon arasindaki

sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmis olur.

- Tirtikl (dalgalr) basamaklar estetik ve retansiyonun daha 6nemli oldugu durumlarda tercih edilebilir.

- Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (¢iiriiksiiz servikal defektler), disin yiizeyini bir lastik frez ve
floriir igermeyen bir temizleme pati ile temizleyin. Su ile iyice yikaymn.

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

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin yerdeyse pulpay: uygun bi¢imde koruyun. Pulpanin ekspoze olmasi durumunda

pulpa kaplamasi olarak kalsiyum hidroksit uygulayim. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI

MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE ASTERIA nin sertlesmesini engeller.

. Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulaym.
Materyalin ¢ikariimasi

7-1. PLT

Kullanmadan 6nce liitfen mPLT’lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR kismini okuyun.

- PLT"yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.

- PLT nin kapagim ¢ikarin.

- Pastay1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin istiine gikarin.

7-2 SYRINGE

Siringanin basligini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin dstine ¢ikarin.

Materyali gikardiktan sonra sap1 saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur gevirerek sirmgada kalan basinci

bosaltin ve siringanin baghgimni hemen takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYYGULAMAYIN.

. Dolgu ve konturlama
Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme derinligini
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asmamalidir (liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya bagvurun).

- Karakterizasyon gerektiren durumlarda tonlama materyalleri (6rn. ESTELITE COLOR) kullanilabilir.
Tonlama materyalini tireticinin talimatlari dogrultusunda uygulayn.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklart olmasindan kaginmak igin ESTELITE ASTERIA’y1 diger
markalarin kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN. Hava kabarciklarini 6nlemek i¢in ESTELITE
ASTERIA’y1 patin baska bir rengiyle KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakay: en az belirtilen siire (liitfen daha

once s0z edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o materyalin
tireticisinin talimatlarini izleyin.

10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapimn. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son bitirme frezlerini
kullanin. Proksimal yiizeyler igin metal bitirme seritleri veya vinil polisaj seritleri kullanmn. Polisaj igin lastik
uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son polisaj igin kege disk veya pamuk disk ile polisaj
pati ya da uygun bir polisaj aleti kullanm.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

©

Kullanier ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 iiretici firmaya ve
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan iiretici
sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak dental
profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

degisebilir.

HRVATSKI BRI N e N R I I I A A A T

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1) ESTELITE ASTERIA je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava polimerizacijom
svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka. Indicirana je za sve klase
karijesnih lezija, ukljuéuju¢i minimalne restauracije ili restauracije bez pripreme. Ima radioopacitet jednak
ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO
4049. ESTELITE ASTERIA sadrzi 82% masenog udjela (71% volumena) sfernog punjenja silicijevog
dioksida. Visoko optere¢enje punilom nudi smanjeno polimerizacijsko skupljanje. Svako anorgansko
punilo koje se nalazi u ESTELITE ASTERIA je sferi¢no punilo (srednja veli¢ina ¢estica: 200 nm, raspon
veli¢ine Cestica: 100 to 300 nm) $to omogucuje izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na habanje.
ESTELITE ASTERIA sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), bisfenol A
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polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)trimetil heksan (UDMA),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

2) ESTELITE ASTERIA ukljuéuje tehnologiju pokretaca fotopolimerizacije s radikalnim pojaanjem (RAP
tehnologija). RAP tehnologija omogucuje skraceno vrijeme stvrdnjavanja svjetlom i dovoljno radnog
vremena (90 sekundi). Molimo pogledajte tablicu koja prikazuje odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i
povecanja dubine (mINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANIJE).

3) ESTELITE ASTERIA se isporucuje ili u STRCALJKI ili u unaprijed napunjenom vrhu (PLT).

ENIJANSE

ESTELITE ASTERIA sadrzi 7 tjelesnih nijansi i 5 nijansi cakline. Sustav nijansi ESTELITE ASTERIA
dizajniran je da oponasa $irok raspon nijansi prirodne denticije nano$enjem odgovaraju¢ih nijansi odabranih iz
2 kategorije: tijelo i caklina.

Komponenta Nijansa Vista
. A1B, AZB, Nijanse tijela su dizajnirane za rekonstrukciju sloja dentina. Nijanse
Tijelo A3B,A3.5B, tiiela trebai Lriti s b Kli im incizal drui

A4B.B3B, BL i] 1ju pokriti sve rubove cakline osim incizalnog podrugja.
Prirodna caklina NE se preporuca za vracanje translucencije u incizalnom podru¢ju u
(NE) vecini slucajeva.
Bijela caklina WE se preporu¢a za proksimalnu stjenku. WE se predlaze kao
(WE) alternativa za NE u bjeljim sluc¢ajevima.

Zuta caklina
Caklina (YE)
Prozirna caklina TE je najprozirnija od smola ESTELITE ASTERIA. Ova se nijansa
(TE) predlaze kao alternativa za NE u slu¢ajevima visoke prozirnosti.
OcE se preporucuje za okluzalnu povrsinu.

OcE ima iznimnu skulpturalnost za oblikovanje okluzalnih kvrzica i
fisura.

YE je dizajniran da oponasa bezbojnu caklinu.

Okluzalna caklina
(OcE)

EINDIKACIJE
- izravni prednji i straznji nadomjesci, ukljuéujuci okluzalne povrsine
- izravno vezani kompozitni furnir
- zatvaranje dijasteme
- popravak porculana / kompozita
HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE ASTERIA sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE ASTERIA NEMOIJTE koristiti za pacijente
alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne monomere, UV apsorber ili bilo koji drugi sastojak.
HEMJERE OPREZA
1) ESTELITE ASTERIA NEMOIJTE Kkoristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama. ESTELITE
ASTERIA koristite samo prema ovdje navedenim uputama.
2) ESTELITE ASTERIA je osmiljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih stomatologa. Nije
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namijenjen prodaji niti da ga koriste struénjaci koji ne obavljaju stomatoloske usluge.

3) NEMOJTE koristiti ESTELITE ASTERIA ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da su
mijenjane.

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

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

6) Izbjegavajte kontakt ESTELITE ASTERIA s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.

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

- Ako ESTELITE ASTERIA dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno podruéje i temeljito
isperite vodom nakon zavrietka restauracije.

- Ako ESTELITE ASTERIA dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zasstitite to podru¢je alkoholno
natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) ESTELITE ASTERIA se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu prouzro¢iti ozbiljne
ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE ASTERIA, nemojte ga ostavljati bez nadzora na dohvat
pacijenata i djece.

9) Nakon uporabe o€istite instrumente za postavljanje i ¢etke alkoholom.

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

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

MINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

ESTELITE ASTERIA osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlo§¢u za susenje s valnom

duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE ASTERIA i provjerite vrijeme potrebno za

potpuno stvrdnjavanje ESTELITE ASTERIA-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka
lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Intenzitet Vrijeme Dubina poveéanja (mm) "
Vrsta svjetla (:l\;ln/ilr:z) stvrdnjavanja | A1B, A2B, A3B, A3.5B,B3B, BL A4B
(sekunde) NE, WE, YE, TE, OcE
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10 1,7 —2
400 20 2,1 1,8
10 2,0 1,7
Halogena 600 20 24 2.0
10 2,1 1.8
800 20 2,5 2,1
10 1,7 —2
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 2,2 1,9
1000 10 2,0 1,8
Plazma luk 950 6 1,9 1,8

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom 7.10 ,,dubina
stvrdnjavanja” prema ISO 4049.
2) Vrijeme stvrdnjavanja mora biti najmanje 20 sekundi.
POSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a
1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju,
nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti PLT vrh nakon §to se dozira materijal za tog pacijenta.
2) Dozatori za ESTELITE ASTERIA nisu isporuceni. Koristite dozator koji odgovara PLT-u ESTELITE
ASTERIA. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte upute proizvodaca.
3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprije¢ili daljnje istiskivanje materijala nakon
otpustanja pritiska.
HPOHRANA
1) ESTELITE ASTERIA pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAITE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOJTE koristiti ESTELITE ASTERIA nakon navedenog datuma isteka na pakiranju $trcaljke ili
pakiranju PLT-a.
EZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak ESTELITE ASTERIA, istisnite neiskoristeni dio iz STRCALIKE i prije
zbrinjavanja otvrdnite svjetlo§cu.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.
HVODIC ZA PRILAGODENE NIJANSE
Prije uporabe pogledajte Vodi¢ za prilagodene nijanse za ESTELITE ASTERIA.

EKLINICKI POSTUPAK
1. Cidéenje
Temeljito ogistite povrsinu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite vodom.
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2. Odabir nijanse

Odaberite odgovarajucu nijansu ESTELITE ASTERIA pomoc¢u unaprijed pripremljenog vodica za nijanse.

- Nijansu odaberite unutar 5 minuta; zubi postaju bjelji kada su dehidrirani.

- Svjetlost (vrijednost boje) je primarna vaznost pri odabiru nijanse.

- U slucaju izbijeljenih zuba odaberite nijansu nekoliko tjedana nakon zavrSetka izbjeljivanja. Izbijeljeni
zubi s vremenom postaju malo tamniji.

- Pogledajte tablicu koja prikazuje nijansu i vrh (ll NIJANSA).

. Izolacija

pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih pripravaka (klasa III, IV, V).

Kosine i nagibi pomazu u brisanju razgranicenja izmedu rubova Supljine i restauracije, ¢ime se poboljsava

estetiku i zadrzavanje.

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

- U slucaju da nije napravljena priprema Supljine (defekti cerviksa bez karijesa), ocistite povriinu zuba
gumenom ¢aSicom i pastom za ¢is¢enje bez fluora. Temeljito isperite vodom.

- U slu¢aju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povrsinu brusenjem ili dijamantnim nastavkom
kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za ¢i¢enje; temeljito
isperite vodom; temeljito osuSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim sredstvom, nakon ¢ega slijedi
metalni premaz ako je metal izloZzen na lomljenim povr$inama prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe
ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. U slu¢aju izlaganja pulpe,
nanesite kalcijev hidroksid za zatvaranje pulpe. Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA
BAZI EUGENOLA jer ¢e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje ESTELITE ASTERIA.

. Sustav lijepljenje
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

. Doziranje
7-1. PLT

Molimo progitajte BIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporabe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a,
- istisnite pastu izravno u $upljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.
7-2. STRCALJKA
Skinite poklopac $trcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijesanje okretanjem rucke u smjeru kazaljke na
satu. Nakon doziranja, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za polovicu potpunog okreta
kako biste oslobodili preostali tlak unutar strcaljke i odmah ponovno zatvorite $trealjku.
- NEMOJTE primjenjivati prekomjernu silu na trcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.

. Punjenje i konturiranje
Supljinu punite postepeno. Koraci istodobno ne smiju prelaziti nazna¢enu dubinu stvrdnjavanja (pogledajte
prethodno navedenu tablicu).

- U slucaju da je potrebna takva karakterizacija, mogu se koristiti nijanse (kao $to je ESTELITE COLOR).
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Nanesite nijansu prema uputama proizvodaca.

- NEMOJTE mijesati ESTELITE ASTERIA s ostalim kompozitnim smolama kako biste izbjegli nepotpuno
stvrdnjavanje ili mjehuric¢e zraka. Kako biste izbjegli mjehuri¢e zraka, NEMOJTE mijesati ESTELITE
ASTERIA s drugom nijansom paste.

9. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu), drzec¢i vrh

svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti od 2 mm od sloja.

- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog kompozita, slijedite njihove upute.

10. Zavr3na obrada

Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavr$nu obradu rabite zavrine diskove /ili dijamantne vrhove za finu

zavr$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povrsina Koristite metalne zavr3ne trake ili vinilne trake. Za

poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom za poliranje. Za zavr$no poliranje
rabite diskove od filca ili pamuéne kota¢i¢e s pastom za poliranje ili prikladne alate za poliranje.

- Poucite pacijenta kako na odgovarajuéi naCin odrzavati restauraciju nakon tretmana.

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

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

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

SLO ENSCIN e000000000000000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE ASTERIA je radiopa¢na kompozitna smola, ki se strjuje z lu¢ko in se uporablja na sprednjih in
zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa, vkljuéno z minimalnimi restavracijami ali
obnovami brez predhodnih priprav. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali veg, ki
je razvricen kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE ASTERIA
vsebuje 82 % cirkonijskega silikonskega polnila in kompozitnega polnila po tezi (71 % po prostornini).
Masa z visokim delezem polnila zagotavlja manjse kréenje polimerov. Vsako anorgansko polnilo v
ESTELITE ASTERIA je sferi¢no polnilo (povpre¢na velikost delcev: 200 nm, obseg velikosti delcev: 100
do 300 nm), ki je zasnovano tako, da omogoc¢a odli¢no ohranjanje sijaja in odpornost proti obrabi.
ESTELITE ASTERIA vsebuje bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (bis-GMA), bisfenol A
polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-
etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil
hidroksil toluen in UV-absorbent.
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2) ESTELITE ASTERIA vsebuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo fotopolimerizacije).
Tehnologija RAP omogoca skrajsan Cas strjevanja z lu¢ko in daljsi ¢as delovanja (90 sekund). Glejte
razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom strjevanja in globino nanosa (mINDIKACIJE ZA
POLNIJENJE IN STRIEVANIE).

3) ESTELITE ASTERIA se dobavlja v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

HMODTENEK

ESTELITE ASTERIA vsebuje 7 odtenkov za zobovino in 5 skleninskih odtenkov. Sistem odtenkov ESTELITE
ASTERIA je zasnovan tako, da posnema $irok nabor naravnih zobnih odtenkov z nanosom ustreznih s
kombinacijo dentin in sklenina (enamel) nians.

Komponenta Odtenek Namig
AIB, A2B, A3B,

Odtenki so zasnovani za rekonstrukeijo sloja dentina. Odtenki Body

Body A3.5B, A4B, . L . .A .
morajo prekriti vse robove sklenine, razen incizalnega obmogja.
B3B, BL
Natural Enamel NE je ve¢inoma priporo¢ljiv za obnovitev prosojnosti v incizalnem
(NE) predelu.
White Enamel WE je priporo¢ljiv kot alternativa za bliznjo steno. WE je
(WE) priporo¢ljiv kot alternativa za NE pri primerih vegje beline.

Yellow Enamel
Enamel (YE)

Trans Enamel TE je najbolj prosojen v ESTELITE ASTERIA. Ta odtenek se
(TE) priporoca kot alternativa za NE pri zelo prosojnih primerih.
OcE je priporo¢ljiv za okluzalno povrsino.

OcE ima izredne lastnosti oblikovanja za izdelavo okluzalnih
vdolbin in $pranj.

YE je zasnovan za posnemanje razbarvane sklenine.

Occlusal Enamel
(OcE)

EINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove, vkljuéno z okluzalno povrsino,

- neposredne vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi,

- popravilo porcelana/kompozita

EKONTRAINDIKACIJE

ESTELITE ASTERIA vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE ESTELITE ASTERIA za paciente
z alergijsko reakcijo ali preobcutljivostjo na metakrilne ali podobne monomere ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI
1) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE ASTERIA v druge namene razen teh, ki so opisani v navodilih.
Uporabljajte ESTELITE ASTERIA samo, kakor je tu dologeno.
2) ESTELITE ASTERIA je obnovitvena masa, ki se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni
licencirani zobozdravstveni delavci. Ni namenjena za prodajo ali uporabo komur ni strokovnjak v
zobozdravstvu.
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3) ESTELITE ASTERIA NE UPORABLIJAJTE, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali zgledajo, da so bila
odstranjena.

4) Ce ESTELITE ASTERIA povzroéi alergiéno reakcijo ali preobéutljivost, material nemudoma nehajte
uporabljati.

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

6) Preprecite stik ESTELITE ASTERIA z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

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

- Ce ESTELITE ASTERIA pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite prizadeto obmogje in ga
dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce pride ESTELITE ASTERIA v stik s kozo ali obla¢ili, nemudoma o¢istite obmogje z bombazno palcko
ali gazo, namoceno v alkohol.

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

7) Vsebine ESTELITE ASTERIA ne smete zauZiti ali vdihovati. ZauZitje ali vdihovanje lahko povzroéi resne
poskodbe.

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

9) Po uporabi o¢istite in§trumente za namesc¢anje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate svetlobno enoto za strjevanje, morate ves ¢as nositi zas¢itni $¢it za o¢i ali ocala.

11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62-84°F). Pocakajte, da se izdelek pred
uporabo ogreje na nivo sobne temperature. Hladen material se tezko iztisne.

HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

Upraba ESTELITE ASTERIA je zasnovana tako s halogensko kot z LED-lucko ali plazemskim oblokom za

strjevanje z valovno dolzino 400-500 nm. Preverite Cas popolnega strjevanja ESTELITE ASTERIA z lucko

izven ust pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino
nanosa.

Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lucke Intenzivnost | Cas strjevanja (e Asgegir;sngggsaf;?m)”
(mW/cm?) (Sekunde) ’NE, \”VE, Y’E, TE 6cE > A4B
)
400 ig X s
Halogenska 600 ;g ;:g ;,g
w0 0 X o
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10 1.7 —
400 20 2,0 1,7
LED 10 1,8 1,6
600 20 22 19
1000 10 2,0 1,8

Plazemski
v 950 6 19 1.8

1) Debelina nanosa je bila dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z razdelkom 7.10
“globina strjevanja” ISO 4049.
2) Cas strjevanja mora trajati vsaj 20 sekund.
HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev
1) PLT+ji so izkljuéno namenjeni za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim okuzbam,
konic PLT-jev ne name3cajte in/ali ne uporabljajte ponovno, ko je bil material Ze doziran za dolo¢enega
pacienta.
2) Dozirniki za ESTELITE ASTERIA niso priloZeni. Uporabljajte takSen dozirnik, ki ustreza PLT-ju
ESTELITE ASTERIA. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo glejte navodila proizvajalca.
3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala po
pritiskanju.
ESHRANJEVANJE
1) ESTELITE ASTERIA shranjujte pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vrogini.
3) NE uporabljajte ESTELITE ASTERIA po oznac¢enem roku zapadlosti na embalazi brizge ali PLT-ja.
HODSTRANJEVANJE
Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE ASTERIA, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE ali PLT-ja ter ga
strdite z lucko, nato pa odvrzite v odpadke.
Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

HVODNIK PO ODTENKIH PO MERI
Pred uporabo preglejte navodila za ESTELITE ASTERIA vodnik po odtenkih po meri.

EKLINICNI POSTOPKI
1. Cis¢enje
Temeljito o€istite povr§ino zob s pomogjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite z vodo.
. Izbira odtenka
Izberite ustrezen odteneck ESTELITE ASTERIA s pomocjo vnaprej pripravljenega vodnika po odtenkih po
meri.
- V roku 5 minut izberite odtenek. Zobje pridobijo ve¢jo belino, ko so suhi.
- Svetlost (barvna vrednost) je najpomembnejsa lastnost pri izbiri odtenka.

IS}

57



-V primeru beljenih zob izberite odtenck Sele po nekaj tednih od zaklju¢ka beljenja. Beljeni zobje so
nagnjeni k rahlem temnenju, ki s¢asoma nastopi.
- Poglejte si razpredelnico s prikazom odtenka in namigov (ll ODTENEK).
3. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.
4. Priprava votline

Pripravite votlino in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine anteriorne priprave (razred III, IV, V) in

povrsine robov pri posteriornih pripravah (razred I, II). BruSenje robov in povr$in pomeni izbris razmejitve

med robovi votline in obnovo ter izboljSuje tako estetiko kot retencijo.

- Valovito obrusen rob bi bil lahko zazelen v odvisnosti estetike in retencije.

-V primeru, ko kaviteta ni bila pripravljena (okvare zobnega vratu brez kariesa), oCistite povrsino zob s
pomocjo gumijaste skodelice in paste brez fluorida, nato sperite z vodo.

-V primeru popravil porcelana/kompozita z diamantnim svedrom izdelate hrapavo povriino, da pripravite
podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo. Dobro posusite z
zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, e je kovina izpostavljena na
povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

. Zastita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporo¢a, ¢e je votlina v blizini pulpe. NE

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zasCito pulpe, ker ti materiali preprecujejo

strjevanje ESTELITE ASTERIA. ESTELITE ASTERIA ni namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave
Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
. Jemanje iz embalaZe

7-1. PLT
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA PLT-je
- PLT-je namestite v ustrezni dozirnik.

- Odstranite pokrovéek PLT-ja.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA
Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da ro¢aj obracate v
smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s polovi¢nim ali
popolnim zasukom, da sprostite odveéni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju pokrijte brizgo s
pokrovckom.

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, tako ko jo vzamete iz hladilnika.
. Polnjenje in obroba

Kaviteto polnite postopoma. Nanosi ne smejo prese¢i oznagenih mej(glejte zgoraj omenjeno preglednico).

-V primeru, da je zahtevana opredelitev, se lahko uporabijo toni (kot ESTELITE COLOR). Nanesite tone v
skladu z navodili proizvajalca.

- NE MESAJTE ESTELITE ASTERIA z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da prepregite nepopolno
strjevanje, pojav zratnih mehurckov ali zadrzevanja zra¢nih mehurckov. Da preprecite zadrzevanje zraénih
mehurtkov, NE MESAJTE ESTELITE ASTERIA z drugimi odtenki paste.

n

=

<

o

58



©

. Strjevanje
Strjujte z lu¢ko vsaki nanos najmanj za doloceni ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Konico lucke za
strjevanje drzite v razdalji 2 mm od mesta nanosa.
- Ce s0 na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih kompozitov, sledite
njihovim navodilom.
10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali fine zakljuéne diamantne
nastavke. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za sosednje povriine. Za
poliranje izberite poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za poliranje. Za zaklju¢no poliranje
uporabite diske iz filca ali bombaZa in pasto za poliranje ali ustrezna orodja za poliranje.

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

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne uporabe tega
izdelka. Uporabnik, ki je Zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je
izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko spremenijo
tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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Packaging waste disposal guide
(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body) Dispose of as industrial waste.
PLT (cap and body) Dispose of as industrial waste.
Packaging bag for PLT PPS (Polypropylenc):

Recycling. Follow local instructions for disposal.

PP5 (Polypropylene): Recycling. Follow local instructions

Case for PLT for disposal.

SBR7 (Styrene-butadiene rubber):

Case for SYRINGE (cap and body) Recycling. Follow local instructions for disposal.

PETI (Polyethylene terephthalate):

Case partation for SYRINGE Recycling. Follow local instructions for disposal.

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):

P: i . . . N
aperbox and/or partation Recycling. Follow local instructions for disposal.

PAP22 (Paper):

IFU and/or guide Recycling. Follow local instructions for disposal.
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bJI CKH

PbKkoBoaCTBO 32 H3XBBPJIAHE HA OMAKOBLYHH MaTepHAIH

Ilnpuiara (kanavka u Tsuio)

HVI3XBBpIIsiHE KaTO MPOMHIILIEHH OTIAbLIH.

PLT (xanauka u T5510)

I/I'SXB’])pJ'IﬂHC KaTo NPOMHIIICHH OTIaAbILIH.

OnakobyHa Topda 3a PLT

PP5 (ITonunponuien):
Peunrinpane. CiesiBaiite MECTHUTE HHCTPYKLUH 3a
H3XBBPISIHE.

Kanbd 3a PLT

PPS5 (ITonunponwien): Pennkinpane. Crepaiite
MCCTHHUTC MHCTPYKIIHUH 34 U3XBbPIIIHE.

Kanbd 3a [lnpunara (kanayka u
TAIIO)

SBR7 (CtupenbyTanueHoB KaydyK):
Peunrinpane. Cresiaiite MECTHUTE HHCTPYKLIMH 3a
H3XBBPISIHE.

Paszenenue Ha kanbha 3a
Ilnpumara

PET1 (ITosmerunentepedranar):
Perukmpane. Cnenpaiite MECTHUTE MHCTPYKIUH 32
H3XBBPIISHE.

Kapronenn kytuu n/unu
paseneHus

PAP21 (HeBbiiHOOOpa3seH KapToH):
Peuuknnpaﬂe. Cnez{BaﬁTe MECTHUTE HHCTPYKLHUH 3a
M3XBbPJIAHE.

IFU w/umy ppKOBOJCTBO

PAP22 (Xaprus):
Pennkimpane. CiiesiBaiite MECTHUTE HHCTPYKIIHH 3
H3XBBPIIIHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT

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

Boite pour PLT

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

Boite pour SERINGUE (capuchon
et corps)

SBR7 (Caoutchouc styréne-butadi¢ne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’¢élimination
locales.

Séparation de boite pour
SERINGUE

PETI (téréphtalate de polyéthyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite et/ou séparation en carton

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

IFU et/ ou guide

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

01765 améppryng UTOPPIPRATOV GVOKEVAGING

SYPIITA (komdit Kot GdpLot)

No amoppintetor og Bropnyavikd andpinto.

PLT (komdxt Kot ompo)

Na amoppintetor wg fropnyavikd amdfinto.

Todvta cuokevasiog yio PLT

PP5 (IToAvmpomvrévio):
AvokOkAmoT. AKOAOLONGTE TIG TOTIKEG 0dNYies 1ol
amoppy.

Onkn ywo PLT

PPS5 (ITolvmpomuAévio): Avakvkioon. Akohovdiote Tig
TomKEG 0dNYieg ylo amdppuy.

Onkn yio ZYPIITA (kamdkt ko
GO

SBR7 (k000t600K 016 6TUPEVIO-POVTASEVIO):
AvokOkAmoT. AKOAOLONGTE TIG TOTIKEG 0dMYies Yio
amoppLy.

Awyopotikd Onkng yuo TYPITTA

PET1 (tepe@Ooiicd molvatBviévio):
AvoxOkAmon. AkolovBNoTe TIG TOTIKES 08N Yies Yio
amoppLy.

Xoptokovto 1i/kat SlaymploTikd

PAP21 (Mn KOHOTOEDES XapTOVL):
Avaxdrkioon. Akodovdnote Tig Tomucég 0dnyieg yio
amoppyn.

IFU 1y/kon 0dmy6g

PAP22 (Xopri):
AvokOkAmon. AkoAovONGTE TIG TOTKEG 0dNYiES Y1
amoppLyY.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

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

Custodia per PLT

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

Custodia per SYRINGA (tappo e
corpo)

SBR7 (Gomma stirene-butadiene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Divisorio custodia per SYRINGA

PET1 (Polietilene tereftalato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

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

IFU e/o guida

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

64




PORTUGUES

Guia de eliminacéo de resid de

hal

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT

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

Caixa para PLT

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

Caixa para SERINGA (tampa e
corpo)

SBR7 (borracha de estireno-butadieno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

Divisdo da caixa para SERINGA

PET]I (tereftalato de polietileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo néo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugodes locais relativas a
eliminagéo.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT

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

Cazul pentru PLT

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

Cazul pentru SERINGA (capac si

SBR7 (Cauciuc butadien-stirenic):

corp) Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
Cazul compartimentarii pentru PETI (Polietilena tereftalata):
SERINGA Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

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

IFU si/sau ghid

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

Guia de eliminacién del embalaje de d h

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Estuche para PLT

PP5 (Polipropileno): Reciclaje. Siga la normativa local
para su eliminacion.

Estuche para JERINGA (tapa y
cuerpo)

SBR7 (Caucho de estireno-butadieno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Divisor de estuche para JERINGA

PETI (Tereftalato de polietileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

67




TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlar
uygulaymn.

PLT igin kutu

PP5 (Polipropilen): Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize
ozel talimatlar1 uygulaym.

SIRINGASI i¢in kutu (kapak ve
govde)

SBR7 (Stiren-biitadien kauguk):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlari
uygulaymn.

SIRINGASI i¢in kutu bolmesi

PET1 (Polietilen tereftalat):
Geri doniisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlart
uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

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

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bélgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

68




HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT

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

Kutija za PLT

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

Kutija za STRCALJKU (&ep i
tijelo)

SBR7 (stiren-butadien kaucuka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Pregrada za kutiju za STRCALJIKU

PET]1 (polietilen tereftalat):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

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

IFU i/ili vodi¢

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

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT

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

Skatlica za PLT

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

Skatlica za BRIZGE (kapica in
telo)

SBR7 (stiren-butadienska guma):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Skatlica, razdelek za BRIZGE

PETI (polietilen tereftalat):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upo$tevajte lokalna navodila.

Papirnata $katla in/ali razdelki

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

IFU in/ali vodnik

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