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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

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

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

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity lining

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

I CONTRAINDICATIONS

ESTELITE BULK FILL Flow contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE
BULK FILL Flow for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related
monomers or to any of the other ingredients.

HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

I CURING TIME AND DEPTH

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

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

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

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

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

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

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

I CLINICAL PROCEDURE
. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse
with water.
Shade Selection
Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE BULK FILL Flow
using shade card provided for ESTELITE BULK FILL Flow.
. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water.

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

. Pulp Protection

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

Bonding system

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

. Dispensing

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

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

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

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

- Dispensing Tips are also sold separately.

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

. Filling and contouring

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

4mm at a time.

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

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

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

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

. Curing

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

recommendations below). Light-cure each layer (up to 4mm increment) using Halogen

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

CURING RECOMMENDATIONS

o

N

Shade Increment Depth Curing Time

All shades 4mm

Light Output
>800mW/cm? 10 sec.

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.
10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use 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.

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental
professional.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes,
the instructions and precautions may change also.
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IIpeau ynorpeda npoyerere BCHYKH JAHHHU, NPEANA3HH MEPKHU H 320€/1eKKH.

HOIIMCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSL

1) ESTELITE BULK FILL Flow npezcraBisBa HHCKOBHCKO3eH (hOTOMOIMMEPH3HPAII]
PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIO3UTeH MaTepHai. To3u Ted4/HB MaTepHa ¢ HUCKO BHTPELIHO
HAIIPEKCHUE MOXKE JIa CE HAHACH Ha CJIOEBE OT 110 4mm.

2) ESTELITE BULK FILL Flow ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP Texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHomorusita ocurypsisa cbkpaTeHo
BpeMe 3a (HOTOMOMMMEPH3AIINS U YABKEHO BpeMe 3a 00paboTka.

3) ESTELITE BULK FILL Flow ceaspxa 70 Ternouu npoueHnra (56% ot obema)
CHJIMIIMEBO-LIUPKOHUEB IIBJIHUTEN CbC chepuyHa GopMa Ha YACTHIMTE U KOMIO3UTEH
mbIHKTEN. KOMIO3UTHUAT BJIHUTEN OCUTYpPsBA HAMAJIEHO CBHBAHE IIPH MOIMMEPH3aIs
6naromapenne Ha popmara 6e3 prbose. Crabpxamusar ce 8 ESTELITE BULK FILL
Flow mbinuTen cbe chepuuna popma Ha yactHIUTe (CpefeH pasmep Ha dactuiute: 200
nm, Juana3oH Ha pa3Mepa Ha yactunure: 100 — 300nm) ocurypsiBa AbIrOTpacH OISICHK U
ormnana uzHocoycroiunsoct. ESTELITE BULK FILL Flow chabpika Gucdenon A an(2-
XHAPOKCH-TIponoKeH ) auMeTakpunar (Bis-GMA), TpueTHIeH TIIHKOJI JMMETaKpHUiIaT
(TEGDMA), 6ucdenon A nomueroxcu Merakpuiar (Bis-MPEPP), mexBuHOI, AnOyTHI
XUJPOKCHII TOILYEH U TOIIBTUTEN Ha Y/ITPABUONETOBUS CIIEKThP.

4) ESTELITE BULK FILL Flow ce gocrtasst B SYRINGE unn PLT (Pre Loaded Tip,
MPEIBAPHTEITHO 3aPe/IeH HAKPAITHNUK).

HUBAT
U (ynmuBepcanen), Al, A2, A3, Bl
- Mons OCBEIOMETE CE IMpu Bamms mecren J]l/ICTpPI6yTOp OTHOCHO HAJIMYHHUTE IIBETOBE.

HEIIOKA3AHUA

- JIMpeKTHN aHTEPUOPHH U TIOCTEPUOPHH Bb3CTAHOBSBAHHS

- HOZLJ'IO)KKa Ha KaBUTETH

- 3am>nBaHe Ha MoJMOJIn rrpe;m H3p360TBaHe Ha I/IH}:[VIpeKTHM Bb3CTAaHOBABAHUSA
- IompaBka Ha MOPLETAH/KOMIO3UT

HEIPOTUBOINIOKA3ZAHUS

ESTELITE BULK FILL Flow ceabpixka merakpuinoBu monomepu. HE m3nonssaiite
ESTELITE BULK FILL Flow npu ManueHTH ¢ aneprust Wik CBPbXUYBCTBHUTEIHOCT KbM
METaKPHJIOBH MIIM APYTH HOJ00HM MOHOMEPH MIIM KbM OCTAHAIMTE KOMIIOHEHTH.

EIPEANA3ZHUA MEPKH

1) HE wmsnonsaiite ESTELITE BULK FILL Flow 3a menu, pa3inn4Hu OT MOCOYCHUTE B
nacrosimute naCTpyKuun. Msmonssaiite ESTELITE BULK FILL Flow eaunctBeno
CBIVIACHO HACTOALLUTE HHCTPYKIUHU.

2) ESTELITE BULK FILL Flow e npejgna3nadeH 3a 3aKkylyBaHe H yHnoTpeba camo oT
nuneHsupann npodecuonantu cromaronosu. Toil He TpsOBa jga ce 3aKymyBa HIH
H3M0JI3Ba OT APYTH JIALa.

3) HE usnon3aiite ESTELITE BULK FILL Flow, ako ornakoBkara He € 3are4aTaHa Wi
BHIMMO € Oujla MaHUITy/IHpaHa.

4)Axo ESTELITE BULK FILL Flow npu4nHHN aleprudyHa peakuus HIH
CBPBXJYBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO MpeycTaHOBeTe yrnoTpedara.

5) U3nomn3Baiite pabOTHH PbKABULH (IIACTMACOBH, BHHHJIOBH MM JIATEKCOBH) IIPU BCEKH
eran Ha obpaborkara ¢ ESTELITE BULK FILL Flow, 3a na ce U3KIIF04M BepOSTHOCTTA
OT aJepruyYHH peakiHH KbM METaKpuiIoBH MoHoMmepu. 3abenexka: OnpeaeneHu
cybcTaHIMK/MaTepHany MOTaT J1a NPOHUKHAT B pabOTHUTE pbKaBuuM. B ciayuaii ye
ESTELITE BULK FILL Flow nonajgse B KOHTakT ¢ pabOTHUTE PBbKABHIM, CBAJNCTE U
M3XBBpJIETE PHKABUIIMTE M HE3a0aBHO M3MHIITE IATEIHO PBIETE C BOJIA.

6) Usosreaiite xourakt #Ha ESTELITE BULK FILL Flow ¢ ounre, nuraBumuTe, Koxara i
001eKI10TO.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow nomanse B ouuTe, 't IPOMUHTE IIATEIHO C BOJA U
ce KOHCYATHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TAIMOJIOT.

- Ipu xontakt Ha ESTELITE BULK FILL Flow ¢ nuraBuimre n3bbpiuere He3abaBHO
3aCErHaTus y4acThK U IO MPOMUITE LIATEIHO ¢ BOJA CJIE/ PECTABPALUSTA.

- Axo ESTELITE BULK FILL Flow nonanse BbpXy Ko)kaTa HIN 00JIEKIOTO, He3a0aBHO
HaBJIQKHETE C MOTYNBAHHUA YYacThKa C HAMlOEH ChC CIUPT MaMyyeH TAMIIOH MIIM MapJis.

- nal_U/leHT'LT Tpﬂ6Ba Jla U3IUIaKHE yCTaTta CH He3abaBHO CIea1 JICUCHUETO.

7) ESTELITE BULK FILL Flow ue Tpsi6Ba na ce nonrsiia win acnupupa. [lormbiane wim
acnupalus MoXe J1a JIOBEJIE JI0 CEPUO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a n3bsrBane Ha HeonHo normbimane #Ha ESTELITE BULK FILL Flow me ro ocraBsiite
633 Ha6ﬂ}0ﬂeHH€ Ha MECTa, NOCTBITHH 34 MALUCHTH UIIK JC1a.

9) Cnen ynorpe6a nouuCcTBaiTe HHCTPYMEHTHTE 32 3aIIbJIBAHE H YCTKUTE ChC CIHPT.

10) I1pu pabora ¢ doTononnMepHaTa JiaMIa BUHATH HOCETE 3alIUTEH eKpaH HIIM NMpeANa3sHi
oumna.

11) ESTELITE BULK FILL Flow ce mpeanara B mojynpo3padnu nsetose. Ako 0b1e
HaHECEH B JIMPEKTHHU pecTaBpaluy Ha kaBureTu kiac I mim IV, nonumepusupanust
ESTELITE BULK FILL Flow moske na usmieskaa no-rbMeH. M3osrsaiite ynorpebara Ha
ESTELITE BULK FILL Flow 3a aupextna pecrasparus ua knac III win IV, korato
HEMPO3PAYHOCTTA € OT ChIICCTBEHO 3HAYCHUE.

12) Ilpenu pecraspanusara doronomumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE BULK FILL
Flow ¢ ¢oTononumepHa namna B chOTBETCTBHE ¢ HEOOXOJAMMOTO 3a LATOCTHO
sreppassane Ha ESTELITE BULK FILL Flow Bpeme.

13) HacTosmusaT npojayKT € npeiHa3HaueH 3a ynorpeba npu craiiHa Temneparypa (18 —
30°C/62 — 84°F). Ilpeau ynorpeba ocraBeTe IPOLYKTa J1a JOCTUTHE CTaliHAa TeMIIeparypa.
CTyIleHUAT MaTepHal ce eKCTPYAUpa TPYIHO.

M Bpeme 3a momMepu3anust 1 IbJIG0UNHA

ESTELITE BULK FILL Flow no3BosnsiBa (oTononumepusnpane Ha cioif ¢ nebeanna 4mm
(uBsiT U) 3a 10 cexynau mocpenctBoM xanorenna uiau LED ¢oTononumepna nammna
(uHTeH3uTeT Ha cBerTaMHaTa: 800mW/cm? min noeye, Ib/DKUHA Ha BhiHaTa: 400 — 500nm).
JleGennuara Ha 05t € ONpe/eIeHa Bb3 OCHOBA Ha PE3y/NTATUTE OT H3MHTBAHUATA, IPOBEICHH
cbriacHo paszen 7.10 ot cranpapt ISO 4049.

ECIENUAJTHA YKA3AHUA OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npennasnadenu 3a ynorpeba caMo 3a euH MalueHT. 3a 1a n30ersere KpbhCcrocaHa
nudekuns, Cae 103MpaHe HAa MaTepuan 3a MAlMEHTa HE 3aTBApSHTe /WK HE
n3nomnspaiite otHoBO PLT HakpaiiHuka.

2) ESTELITE BULK FILL Flow He ce nocrtaBsi ¢ IUCIEHCHPH. M3moa3BaiiTe AUCICHCHD,
xoiito e moxxoasmt 3a PLT na ESTELITE BULK FILL Flow. Bx. uHCTpyKIIMHTE Ha
TIPOU3BOAUTEISI OTHOCHO IpaBUJIHATA yl'lOTpeGa " }:[e'SMHq)eKLU/U{.

3) YipaxusBaiite caMo J€K, KOHTPOJIHPAH HATHUCK, 3a Ja IPEJOTBPATUTE HPOABIDKUTEIHO
EKCTPyJMpaHe Ha MaTePHa CJIe]] 0CBOOOXK1aBaHE HA HATHCKA.

B CbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiite ESTELITE BULK FILL Flow npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 —
7T7°F).
2) U3BATBAWTE u3narase Ha npsika CIbHYEBA CBET/IMHA H TOITHHA.
3) HE usnonspaiite ESTELITE BULK FILL Flow cnex m3TudyaHe Ha MoCO4YeHHs Ha
onakoBkara Ha mmnpuuara wim PLT cpok Ha rogHOCT.
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HIPEJABAHE 3A OTIIAABLU

3a GesomacHo mpegasane 3a ormagbuu Ha m3numen ESTELITE BULK FILL Flow
eKkcTpyaupaiite Heuznmon3dBaHoTo konuuecTBo oT SYRINGE uau PLT u ro
(oTornonumepu3npaiiTe, IpeIu a ro U3XBBPIHUTE.

EKJIUHUYEH METO/]

. MouncrBane
ITouncrere marenHo 3b0HaTa IMOBBPXHOCT C TYMEHA Yalllka M IacTa 0e3 ChIbpIKAHUE HA
myopun, cieq TOBa M3MIAKHETE C BOJA.

2. U360p Ha uBsAT

Ipenu usonupaune Ha 3p0a u3bepere nogxomsuy usst Ha ESTELITE BULK FILL Flow

nocpezcrBoM nBernara ckana 3a ESTELITE BULK FILL Flow.

Wzonaums

U3non3BaneTo Ha KDCl)epHaM € UJICAJTHUAT MCTO/T 3a U30J1alus.

IonroroBka Ha KABUTETA

IToxrorBere KaBUTETa M TO IIPOMUITE C BOJA.

- IIpu mompaBKku Ha MOpPIETaH/KOMIO3UT HarpamaBeTe MOBBPXHOCTTA ¢ Gopep HiIn
JAMaMaHTeH MUIMTEN C Len 10-100pa aaxe3us Ha yuacTbka; HaHeceTe GocdopHa
KHCEIMHA 32 IIOYHUCTBAHE] U3IIIAKHETE [IAaTCIIHO C BOJA; NOACYIICTE IIATEIIHO C BB3AYX U
00paboTeTe ChC CHIIAH CHIVIACHO HHCTPYKIIMUTE HA IPOU3BOMUTEIIS.

3amuTa Ha myJnara

AKO KaBHUTETHT CC HAMHpA B HEMOCPEACTBEHA OIM30CT [0 Iyjimara, Ts TpsOBa ga ce

3alMTH ¢ Kanuues xuapokeua. HE U3IIOJI3BAUTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA

HA EBI'EHOIJI 3a 3amuTa Ha mynmara, Thil KaTo T€3W MaTepHald MHXHUOUpaT

nmommepusanmsita Ha ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow ue ¢

TI0KA3aH 3a JUPEKTHO U30JIMPaHEe Ha Iy/rara.

Bonauur cucrema

Hanacere 60HIMHT cHCTeMa CBIIACHO HHCTPYKIIMUTE HA CHOTBETHHUS IPOH3BOIUTE.

. Jlo3upane
7-1.PLT

Ipenu ynorpe6a mons npoderere EICHELUAJIHU YKA3BAHKS OTHOCHO

YIIOTPEBATA HA PLT.

- Iocrasere PLT B aucnencsp, moaxoas 3a cboTseTHHs PLT.

- Orcrpanere Karnadkara Ha PLT.

7-2. SYRINGE

1) Ipuasprxaiiki IMIMHABPA, 3aBbPTETE KarmauykaTa 0OpaTHO HAa YaCOBHMKOBATA CTPEIKa,
3a 1a 51 cBanuTe. [1]

2) [puabpxaliky WHIHHIBPA, IOCTABETE JO3UPALIHs HAKPAHHUK. 3aBbpTETEe JO3UPALLHS
HaKpalHMUK 110 OCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEIIKa, J0KaTo ce (PUKCHpa cTabuiHo. [2]
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- l_[pI/lHa}Z[J'Ie)KHOCTI/ITe 1 A03upamuaT H’de’dﬁHHK Ca nMpeAHa3sHa4YCHU CAUHCTBCHO 3a
ESTELITE BULK FILL Flow. M36sraiite ynorpebara Ha J03Hpally HAKPAHHUIN OT
npyru mapku ¢ ESTELITE BULK FILL Flow.

- Jlo3upanure HaKpaiiHUIM MOTaT Jia Ce 3aKyIST OTAEITHO.

- Mi3nmon3BaiiTe phKaBUIM MPH MOCTABSHETO HA JA03HPALIUs HAKPAHHHUK.

3anb/iBaHe H KOHTYPHPaHe

KaBurersT MOJKe J1a ce 3ambJIHU AUPEKTHO OT Ho3upanus Hakpaitnuk/PLT. [lebennnara Ha

croeseTe He TPAOBa 1a mpeBniasa 4mm.

- HenocpencrtBeno cinexn usaxpaane Ha mmnpunara unu PLT ot xmaaunuuka HE
M3I10/13BalTE IPEKOMEPHO YCUIIME 3a EKCTPYAMPAHE HA MaTepHaa.

- HE cmecsaiite ESTELITE BULK FILL Flow ¢ npyru Mapku KOMIIO3UTHH MaTepHalin
win apyru nseroe ESTELITE BULK FILL Flow, 3a na mpegoTBpaTHTe HEIBJIHA
MOJIMMEPH3ALMS HJIN 00pa3yBaHe Ha BB3/IYIIHH MEXypUeTa.

- B ciyuaii e nsnonssare mnpuia, 3a Ja u30erdere KpbCTocaHa MHGEKUUs, cle]
€KCTPy/IMpaHe Ha MacTara CBajeTe M M3XBBPJIETE JIO3MpAIlia HakpalHUK, U30bpiIeTe
HUWJIHHABPA C Mapiisa u He3aGaBHO TIOCTAaBETC OTHOBO Karavykara.

Tosmumepusanus

dorononumepu3npaiite BCEKU CIOH MHHUMYM B IIPOIB/DKEHHE HA IIOCOYEHOTO BpeMe

(MOIIst BIDKTE TIPENOPhKHTE OTHOCHO TOMMMEpH3anuATa mo-noimy). dorononnvepusupaite

BCEKH cIIoi (¢ aebennna 10 4mm) nocpeactBoM xanorenHa uan LED dotonomumepna

JlaMIna ¢ JpipkHHa Ha BbiHarta 400 — 500nm. Yeepere ce, 4e (oTomOIMMEpHATA JIAMIIA

JocTaBsi HHTEH3UTeT 0T MuHHMYM 800mW/cm?. Ilo Bpeme Ha 0OIBUBAHETO CHC CBETIMHA

JIPBAKTE CBETOBOJIA BH3MOKHO HAH-OJIM30 10 peCTaBPaIlMOHHHS MaTepHalt.

MPENOPBKU OTHOCHO NNOJIUMEPU3ALUATA

‘ Ligsit ‘ JleGeinnHa Ha CI10st ‘ CBET/IMHEH I10TOK ‘ Bpeme 3a nonumepuzanus ‘
‘ Beuuku nsetose ‘ 4mm ‘ >800mW/cm? ‘ 10 sec ‘
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- AKo BBPXY HOJMMEPU3UPAHHUS KOMIO3UT CE HAHACAT CIOEBE KOMIIO3UTHA CMOJIA OT APYTH

MapKH, Cra3BaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKIMH.
10. ®unupane

Odopmere 1 monmpaiite pectaBpanusTa. 3a GpUHHpaHEe H3MON3BATe GYUHUPALIN JHCKOBE

/v auamanTeHu oopepu 3a ¢puno duxnpane. Vsmonssaiite MetaaHu GUHUPALIM JICHTH

WM BUHWJIOBH TOJIMPALIM JICHTH 3a HPOKCHMAaJIHU MOBBPXHOCTH. 3a MOJHMpaHe

M3M0J3BalTE MOJMPHU TYMH MJIM APYTH MOJAXOANIM MOJMPAIlM MHCTPYMEHTH. 3a

OKOHYATEITHO MOJIMPAHe M3ION3BaiiTe (PHIILOBH MM MaMy4HH JIMCKOBE M MOJMpAINA MacTa

WJIM IPYTH MOAXOJSLIH TOIUPAL HHCTPYMEHTH.

- UHCTpyKTHpaiiTe aJleKBaTHO NALMEHTAa 3a [MOIbP/KAHETO HAa Bb3CTAHOBSIBAHETO CIIE]
JICYCHHE.

IMoTpeOuTenaT 1/Hin HauUeHTHT TPsOBA 1a CHOOLIAT CEPHO3HU UHINICHTH, Bb3HUKHAIH BbB
BPB3Ka C U3IEIHMETO, HA MPOM3BOAUTENS U KOMICTEHTHHS OPraH Ha Jbp)KaBaTa-4iIeHKa, B
KOATO HPE6I/IBaBa l'IOTpe6I/ITCJTﬂT l/I/I/IJ’IH TIAIACHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXXKA: ITpon3BoauTesT He oeMa OTTOBOPHOCT 3a IETH WM HapaHsIBAHUs
B Pe3yNTaT Ha HEMpaBHIIHA YroTpeOa Ha HACTOSIINSA IPOAYKT. IIpenu ynorpeba cromaronorst
€ IUTBKEH Ja rapaHTHupa, 9€ NPOAYKTHT € IMOAXOASII 38 CbOTBETHOTO IMPHUIIOKCHHUEC.
CrenndukanuuTe nouIekaT Ha IpoMsiHa 6e3 npepussectue. [Ipu npomsHa Ha MPOLYKTOBHTE
crien(HUKaIMHI € Bb3MOXKHA CHIIO MPOMSHA Ha HHCTPYKIHHTE 1 TIPEJTa3HATE MEPKH.
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Lire toutes les informations, précautions d’emploi et notes avant utilization.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

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

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

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

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

INDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Application d'un fond de cavité

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

I CONTRE-INDICATIONS

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

BPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

—

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HETEMPS ET PROFONDEUR DE DURCISSEMENT

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

ENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L’UTILISATION DES
PLT

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

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

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

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

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

EPROCEDURE CLINIQUE

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

. Choix de la teinte

Avant d'isoler la dent, choisir la teinte appropriée ' ESTELITE BULK FILL Flow a l'aide

du nuancier fourni pour ESTELITE BULK FILL Flow.

Isolation

Utiliser de préférence une digue dentaire.

. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I'eau.

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

. Protection de la pulpe

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

Systéme de collage

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

Distribution

7-1. PLT

Veuillez lire les  EMINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE L'UTILISATION

DES PLT avant utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

7-2. SERINGUE
1) Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour le retirer. [1]

2) Maintenir la buse et placer sur celle-ci I'embout de distribution. Tourner I'embout de

distribution dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il soit bien verrouillé.

(2]
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- Les accessoires et I'embout de distribution sont congus exclusivement pour ESTELITE
BULK FILL Flow. Eviter d'utiliser des embouts de distribution d'autres marques avec
ESTELITE BULK FILL Flow.

- Les embouts de distribution sont également vendus séparément.

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

. Obturation et réalisation des contours

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

Les incréments ne doivent pas dépasser 4mm a la fois.

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

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

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

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

. Durcissement

Photopolymériser chaque incrément pendant au minimum la durée indiquée (veuillez

consulter ci-dessous les recommandations relatives au durcissement). Photopolymériser

chaque couche (incrément maximum de 4mm) a 1’aide d’une lampe de
photopolymérisation halogéne ou a LED d'une longueur d'onde de 400 & 500nm. S'assurer
que la lampe de photopolymérisation a une intensité de 800mW/cm? ou plus. Pendant la
photopolymérisation, tenir la pointe du guide de lumiére aussi prés que possible de la
restauration.

RECOMMANDATIONS CONCERNANT LE DURCISSEMENT

oo

N

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

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

- Si des couches de résine composite d'autres marques sont déposées sur le composite

durci, veuillez suivre les instructions du fabricant du produit.
10. Finissage

Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser des disques de finissage et/ou de

fines pointes diamant de finissage. Utiliser des bandes de finissage en métal ou des bandes

de polissage en vinyle pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes

caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage définitif,

utiliser des disques en feutre ou des tampons de coton avec de la pate a polir ou des outils

de polissage adaptés.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I'entretien de la restauration apres le
traitement.

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

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des Iésions
occasionnés par une utilisation inapproprié¢e de ce produit. Il est de la responsabilité
personnelle de I’utilisateur de s’assurer, avant [’utilisation, que ce produit convient a une
application appropriée.
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Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque
les caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
également susceptibles de changer.

EAAHNIKA 0000000000000 00000000000000000 00

AwBaote 6heg TIC TANPOPOPIES, TPOPVAGEEIS KU CNPELOGELG TPLY TN Y(P1ioT.

ENEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEZ IIAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE BULK FILL Flow &ivo o potomoiopeptlopevn, aktivookiepy covietn
pntivyy xopumio E®dovc. Avtd 10 PELETO VKO YauA®V Tdoe®v propel vo tomodet et
GE GTPMOUOTO TOV 4mm.

2) To ESTELITE BULK FILL Flow dwfétet evoopoatopévn texvoroyio evepyomomtn
Radical-Amplified Photopolymerization (tegvohoyia RAP). H teyvoroyio RAP emtpénet
GOVTOHLO XPOVO POTOTOAVUEPIGHOD KAl GVETO ¥POVO EPYUCTLOG.

3) To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet 70% katd Bapog (56% kat' éyko) cpaipikn
avopyavn eVieyLTIKY ovsio mupttiag-Gipkoviag Kat cOVOETH avopyavn EVIGYUTIKY 0VGia.
H ovvbetn avopyavn evioyvTikny ovoio Tpoceépel HEIOUEVES TAGELS GLPPIKVOOTG
TOADHEPIGHOV AOY® TOV oYNratog TG xwpig akpés. H opaipikn avopyavn evioyutikn
ovoia mov mepéyetol oto ESTELITE BULK FILL Flow (péco péyefog copatidiov: 200
nm, g0pog peyébovg copatdiov: 100 £og 300nm) dtevkoidvetl Ty eopeTikn dotiipnon
mg otvotntog kot v avioyf ot ebopd. To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet
do@avorn A 1(2-vdpo&umpomvdr) dipebakpviikd (Bis-GMA), dipedakpoiikn
Tplabvrevoyivkoin (TEGDMA), dicpawvorn A molvatBolo-pebakpoikd (Bis-MPEPP),
HEKIVOAT, 31BoVTLA-VIPOEL-TOAOVOMO Kat TapdyovTa amoppdenong vaepiddovg (UV)
aktvoPoriag.

4) To ESTELITE BULK FILL Flow mapéyetat gite o SYRINGE eite e mpogoptopévo
poyxos (PLT).

EANOXPQIH
U (yevueng xpnomg), Al, A2, A3, Bl
- AngvBuvleite oTov TomKd 60gG SLovopEn Yol TIG SLBEGIIES OmOYXPDOTELS.

BENAEIZEIZ

- Apeceg anokataotdoes mposhinv kot omcbinv

- Emévdvon kohdmtog

- ATOKAELGHOG VTOCKUPMV KOIAOTITMV TIPLV TNV KOTAGKELT] EUUECOV OTOKATACTAGEMY
- Emd16pbwon mopoerdvng/covietng pntivng

IANTENAEIZEEIX

To ESTELITE BULK FILL Flow mepiéyet pebaxpovicd povopepn. MH ypnowonoteite 1o
ESTELITE BULK FILL Flow ¢ acbevei pe arkepyia 1| viepevaictnoio oto pebakpuitkd
KOL GUVOQT) LOVOUEPT T) GE OMOLOdNTTOTE o TO. GALC GUGTATIKG.

HEIIPO®YAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow yior omotovednmote GALovg 6Komoig
£KTOG oo ekeivovg mov mopatifeval oe avTég Tig 0dyies. Xpnowonoteite to ESTELITE
BULK FILL Flow pévo copeave e avtég Tig 0dnyieg.

2) To ESTELITE BULK FILL Flow mpoopiletat yio T@ANGY G€, Kol yio xpnon omro,
ad£1000VG emayyEHATiEG 080VTIATPOUG HOVO. Agv Tpoopiletal ylo TdAnGN 1 xprion and
drtopo Tov dev givar emoryyeAportieg odovtioTpot.

3) MH ypnowomnoteite to ESTELITE BULK FILL Flow &év ot cppayiceig aceakeiog Exovv
ondoet | aivetol va xovv TapaPloctei.

4)Eav to ESTELITE BULK FILL Flow mpokoAiécet aiiepyikfy avtidpoaon 1
vrepevatctnoia, SlKOYTE TN XPNOT TOL AUECES.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavtia (and mhactikd, Prvoiio 1 Aatéd) avd maco oTrypn
otav yeileote o ESTELITE BULK FILL Flow ywo va arogevyfei 1 mbavotnta
aAkepy k@Y avTidpaoenv and pedakpviikd povopepn. Inpeimon: Opiopéveg ovoieg/
VAKa pmopet vo dramepdoovy ta egetactikd yavtia. Edv to ESTELITE BULK FILL
Flow éM0el o emapn pe To eEETOOTIKG YAVTIOL, OQUIPESTE KAl TETAETE TO YOVTIO KOl
TADVETE TOL YEPLOL GYOAUOTIKG LE VEPO TO GUVTOHOTEPO SUVATOV.

6) Amogpuyete v emagn tov ESTELITE BULK FILL Flow pe ta pdtia, tov Prevvoyovo, 1o
SépHLoL Kat ToL povYaL.

- Eav to ESTELITE BULK FILL Flow é\0¢et g eman| pe to patio, EEMAOVETE TO. HATLOL
TOAD KOAG [E VEPO KOl ETKOVMOVIOTE 1E 0POALIATPO AUESHS.

- Edv to ESTELITE BULK FILL Flow éAbet oe enagn pe tov PAevvoyovo, ckovmiote
mv ennpealopevn meployn apécms Kot EEMAVVETE TOAD KAAQ pe vepd HeTd TV
OAOKAMP®GN TNG OMOKATAGTUONG.

-Ed&v 1o ESTELITE BULK FILL Flow éA0et oe emagn pe to déppa 1 to povya,
Swfpéste apécmg v meproyn pe Eva Popfart 1 yalo epmoTiopévn pe aAkoOAN.

- Kabodnynote tov acbevn vo Eemhidvel 1o oTONA aLEGOG HETA TN dtadtkocio.

7) Amayopeveton 1 katdmoon 1 ewonvor) tov ESTELITE BULK FILL Flow. H xatémoon 1
£10TVOT| UTOPEL VOL TPOKAAEGEL GOPBOPO TPAVUOTIOHO.

8) I'a va amopvyete v axovota katdroon tov ESTELITE BULK FILL Flow, unv to
QPTVETE OVETLTIPNTO GE LLEPOG TTOL TO POEVOLY 01 aGHEVEIS Kat ToL Tadid.

9) Kabapilete ta epyakeio tonobitmong kot ta fovptodrio pe aAkoOAn peTd ) xprion.

10) Katd m xpnon pog povadas @OTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO, QOPLOVVTOL TPOCTATEVTIKEG
aoTideg HATIOV, YOOALL 1} TPOGTUTEVTIKA YVOALL 0VE TR0 GTUYUT.

11) To ESTELITE BULK FILL Flow givat dto0éoipo oe nudtapaveic oamoyphoeig. Edv
£QuppoleTol € GUECEG ATOKATAGTAGELS KOLAOTHTOV TV opddov III i IV, 10
nolvpeptopévo ESTELITE BULK FILL Flow pmopei va gaivetol ckovpo. Amogiyete
xpnon tov ESTELITE BULK FILL Flow yio v dueon omokotdotoon tov opddmv 111 1
1V 6tav n adopdvelo £xel TpPOTAPYIKY ONHOGIOL.

12) ®dotomoivpepiote to ESTELITE BULK FILL Flow eootopatikd yio vo emPefordoete
Tov ¥pdvo mov amorteitat yio v wAnpn okAnpuven tov ESTELITE BULK FILL Flow pe
™ HOVASA OTOTOAVUEPIGUOD TOV SLUOETETE TPV TPOLYHOTOTOMGETE TV ATOKATACTAGCT).

13) Avtd 1o Tpoidv givar oyediaopuévo ya vo yprnoponoteitol og Beppokpacio dopation
(18-30°C/62-84°F). Apnote to mpoidv va p0dcel oe Oeppokpacio dopatiov mpv
xpnon. Poypd vAd evdéyeton va eivar dvokoro va eEmnOei.

W Xpévog kar BéOog TolvopgpLopon

To ESTELITE BULK FILL Flow emtpénet BédOog moivpepiopod 4mm (andypwon U) pe
pwtonolvpeptond v 10 devteporenta pe povada potomorvpeptopod aroyovov 1§ LED
(pwtewvy évraon: 800mW/cm? M meplocodTepo, pkog Kopatog: 400-500nm). To Babog
TOAVLEPIGHOD TPOGSIopicTNKE e BACT T AMOTEALGUATO SOKILMY TOV TPOLYLOTOTOWONKoY
ooppova pe v evotnta 7.10 “Babog morvpepiopon” tov mpotvmov ISO 4049.

HEIAIKEX THMEIQXEIZ I'lA TH XPHZH TOY PLT

1) Ta PLT eivar oyedtacpéva yuo xpfion oe évav povo acbeviy. o va amopidyete
Sraotavpodpevn poivven, Mnv eravarnopatilete 1/kat enavaypnoiponoteite to poyxog
PLT petd ) dtovopr Tov bAKOD 6TOV GUYKEKPLUEVO a6OeVT.

2) Aev mapéyovtar Swovopeig yue to ESTELITE BULK FILL Flow. Xpnoipomomote £voy
Savopéa mov epupudlet oto PLT tov ESTELITE BULK FILL Flow. ' T oot gprion
KO AmOAOHAVGT|, AVATPEETE GTIG 00NYiEG TOV KOTOGKEVUOTH.

3) Acknote eha@pid, ereyyOUEVT TiEon Yo Vo amoTpéyete omotadnmote cuveylopevn
e&®ONomn Tov VAKOD HETd T dlakomn) TG TEoNG.

EOYAAEH
1) ®vrdooete to ESTELITE BULK FILL Flow oe Ogppoxpoacia petagd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIOOYTETE v dueon éxbeon oto 9wg kot ) Oeppomro.
3) MH ypnowonoteite to ESTELITE BULK FILL Flow petd v nuepopnvia Méng mov
VIOJEIKVOETAL 5T GVPLYYa 1} 6T cvokevacia tov PLT.

EANOPPIYH
T v acpory andppryn tov mepicoov ESTELITE BULK FILL Flow, e&w0fiote v
aypnotponoint mocdmta and 1o SYRINGE 1 to PLT kot gotomolvuepiote mpv tnv
amoppuy.
EKAINIKH AIAAIKAXIA
. KaOapropog
Kabapicte oyohacTikd ™V em@avela Tov d0VTIoN [e eACTIKO KUTEALOEWSEG Kat TaoTa
XoOpic POOp1o, Kot 6T GuVEYELa EEMAOVETE PE VEPO.
Emboyn anéypwong
IIpw v amopdvwon tov dovtiod, emiééte v katdAnkn arndypwon tov ESTELITE
BULK FILL Flow xpnoiuomotdvtag Ty KEpTa omoypOcemV TOV TUPEYETAL [E TO
ESTELITE BULK FILL Flow.
. Amopdveoon

EhaoTikog amopovetipag eivat ) tpotiudpevn péfodog amopdvmongs.
. Mopaockevn] TG KOWAGTNTAG

Iopoackevdote ™y KOOTNTA Kot EETAVVETE pE VEPO.

- Xy nepintoon tov emdlopddcemv topoehdvng/covietng pntivng, tpayvvete v
empavela pe Qpela 1 KOVO SLOUAVTIOV Y10 VO TPOETOLUAGETE TNV TEPLOYN Yo
GUYKOAANON" €QAPUOCTE AdPOTOINGT POGPOPIKOV 0&E0G Yo kKabapiopd: Eemidvete
GYOLUGTIKG PE VEPO™ GTEYVAOGTE TAPMG LE 0épa Kat EneSepyaoTeite ue Evav mapdyovia
60Levéng orhaviov GOUE®V LE TIG 08NYIES TOL KATUGKEVOOTY.

. IIpoctacia Tov ToApol

[Ipénet va ypnoipomom el v3po&eidio Tov acPeotiov v 1 KOWAOTNTA PpioKETUL GE GueEST

yerrvioon pe tov moded. MH XPHXEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH ywo

NV TPOCTAGio. TOV ToAPoD, KaOMG avTd Ta VAIKE Do avoatticovy Tov TOADUEPIGHO TOV

ESTELITE BULK FILL Flow. To ESTELITE BULK FILL Flow dev gvdeikvotot yio

amgvbeiog KdAvyn Tov TOAPOY.

. ZYoTnpa cuyKkéAnong

Egapuoote éva chotnue GUYKOAANGNG COLOOVE LE TIG VTIOTOLYEG 0dNYiEg TOV
KOTOOKEVAOTY.

Awavopn

7-1.PLT

Mapoxarovpe dwPacte 1ig MEIAIKEEX STHMEIQZEIL I'A TH XPHEH TOY PLT mpwv

™ xpfion.

- Doptdote 10 PLT péca oe évav duavopéa mov epapuolet oto PLT.

- Apaipéote to Topo tov PLT.

7-2. SYRINGE
1) Kpatmote 10 pOyyog Kot TEPIGTPEYTE TO TOHO UPLETEPOGTPOPO Y10l VO TO APULIPECETE.
[1]
2) Kpatiote 1o puyyog kot tomobetiote 10 Gkpo dtavoung endve og avto. lepiotpéyte
70 GKpo dravopng de&l0oTpoPa PEXPL VO acolicel Kald. [2]
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- To mapehkdpeva Kot To Gkpo dtavopng eivat oyediacpéve anokhetotikd yio o ESTELITE
BULK FILL Flow. Amoguyete ) xpnon dikpov dtovoung dAing papkag pe to ESTELITE
BULK FILL Flow.

- To dxpo Stovopng TwAovVTOL ETTioNg EEXOPIOTA.

- XpNOOomomaoTe YAvTio 6Ta TpocupTaTe TO GKPO dLaVOUNG.

."Epgpoain ko dnpovpyia neprypappatog

H éuepaén g kotkdmrag propei vo mpaypatonomdei angvbeiog amd 1o drpo dtovoung/

PLT. Ta otpdpota dev mpénet va viepPaivovy ta 4mm kade opd.

- MHN oockeite vrepPoiikn dvvopn yo va eEmbfioete o vAkd and ™ cvpryya 1 to PLT
OPESMG UETE TNV aQaipesT| o TO Yuyeio.

- MHN avaperyvoete to ESTELITE BULK FILL Flow pe GAkeg puapkeg odvOetng pntivig
1 GAAeg amoypwaoelg Tov ESTELITE BULK FILL Flow, mpokeipévou va omo@iyete tov
0TeEM) TOAVUEPIGHO 1) TOV EYKAOPIOHO QUGHAIS®Y a€pa.

- XNV TEPInTOON TG GVUPLYYOG, Y0 VO ATOPVYETE TN SLACTOVPOVUEVH HOAVVOT), ApOD
e&obnoete TV TAGTA, AQAPESTE Kot AmoppiyTe TO GKPO SLOVOUNG, GKOVTIOTE TO POYYOG
e yalo Kou emovatonofeT|oTe TO TOUN AUECOS.

Io)vpepropog

Dotonolvpepiote kGbe GTPOUO Y10 TOLAGYIGTOV TOV VTOIEIKVVOUEVO YpOVo (avaTpéste

OTIS GLOTAGELS TOAVLEPIOHOV TTapaKdT®). PoTtomoivpepiote kabe oTpdpa (Thyovg Emg 4

mm) yp1NGILOTOLOVTOG HOVAd0 peTOToAVUEPIoHOD aloyovov 1| LED pe pijkog kdpatog

400-500nm. BePombeite 6t1 ) vtaon g povadag potomoivpeptopol sivat 800mW/cm?

N meplocdtepo. Kpatote 1o dkpo tov 0dnyod ¢mTdg 660 TO dLVOTOV KOVIVTEPO GTNV

OMOKOTAGTAOT KOTA TN dLipKeLa TG £KBEONS 6T0 PWG.

LYXTAXEIX [IOAYMEPIXMOY

l Andypoon
‘ ‘Oleg ot omoypdoELg 4mm

o

hd

[ Bdbog otpdparog [ Dotevi ££0d0g [ Xpdvog moAvLEPIGHOD ]
‘ >800mW/cm? ‘ 10 dgvt. ‘

- Edv tomobem0el otpdpa cvuvemg pntivig GAANG HapKag emdved amd v TOADHEPIGUEVT

cOvOetn pntiv, akolovbfote Tig avticToyeg 0dnyieg yprons.
10. dwipwopa

Awpopedote kot oTiMBdote Vv amokatdotoo. [a gwipiopa, xpnoionomote dickovg

QW1IpIoHOTOG N/KAL KOVOLG QVIPIGHATOS AENTOKOKKOV SlapavTidv. XpnoLonoote

petoAAkég Tovieg puvipiopatog 1 towvieg otikBoong Brvvriov yia Tig eyydg empdvetes. o

™ otikBoon, yvariote pe eA0OTIKOOG KOVOLG 1 0moladmote KatdAAnAa epyoreio

otiABwonge. o v tehikn otidfoon, ypnoiponomote dickovg and Tadya 1 TPoYovG omd

Bappaxt pe méota otikBoong, | katdiinka epyaieio otidfmong.

- Adote 0dnyieg 6TOV 0608V EMOPKMG GYETIKA LLE T GLVTIHPNGT TNG OMOKUTAGTACNG HETH
m Ogpaneio.

O ypriog W/kat 0 acbevig mpémet va avapépel KOs oPfopd TEPIGTUTIKO TOV EXEL TPOKVYEL
o€ GYEOT LE TO TPOIOV GTOV KATAGKELOGTY KOl 6TV opprddior apyr Tov KpATtoug HELOVG 610
0moio £ivat eyKOTEGTNHEVOS 0 ¥pNoTNG /Kot 0 aobevng.

THMANTIKH XHMEIQXH: O kotackevaotg dev evfovetan yio (npid 1 TpOVHATIONO TOL
TPOKANONKE amd aKaTGAANAN ¥p1on avTod TV TPOIOVTOG. AToTerel TpOocS®TIKY VOHVY TOVL
030VTIATPOL Ve S1ePUAIcEL OTL TO TPOIOV eivat KOUTAAANLO Yo EQUPLOYY TPV TNV XPTON).

Ot mpodiaypo@éc vrokewvtal oe aAlayés xopic tpostdonoinon. Otav airdéovv ot
TPOSLLYPUPES TOL TPOIOVTOS, Ot 081 Yieg Kot ot TPoPLAGEELS evEE eTaL Vo ahhGEovv emiong.
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Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE BULK FILL Flow ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a
bassa viscositd. Questo materiale fluido a basso stress puo essere posizionato con
incrementi di 4mm.

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

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

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

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

IINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Rivestimento cavitario (liner di cavita)

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

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

- Se ESTELITE BULK FILL Flow entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

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

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

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

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

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

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

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

ETEMPO DI POLIMERIZZAZIONE E PROFONDITA

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

HNOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

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

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

3) Applicare solo una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad
essere estruso anche quando cessa la pressione.
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ECONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE BULK FILL Flow a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) EVITARE l'esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE BULK FILL Flow dopo la data di scadenza indicata sulla
siringa/confezione.

ESMALTIMENTO

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

HPROCEDURA CLINICA

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

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

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

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare 1’area all’adesione; applicare acido fosforico per la
pulizia, sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con
agente silano, attenendosi alle istruzioni del produttore.

. Protezione della polpa dentale

Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa.NON

UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché

questi materiali inibiscono la polimerizzazione di ESTELITE BULK FILL Flow.

ESTELITE BULK FILL Flow non ¢ indicato per l'incappucciamento diretto della polpa.

. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
. Erogazione

7-1.PLT
Si prega di leggere le IINOTE SPECIALI PER L'USO DEI PUNTALI PLT prima
dell'uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.
- Rimuovere il cappuccio del PLT.

7-2. SIRINGA

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

2) Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore. Girare il puntale erogatore in

senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE BULK
FILL Flow. Non utilizzare con ESTELITE BULK FILL Flow puntali erogatori di altre
marche.

- I puntali erogatori sono anche venduti separatamente.

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

8. Riempimento e modellazione

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

non devono essere superiori a 4mm per volta.

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

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

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

. Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (consultare le

raccomandazioni di polimerizzazione fornite di seguito). Fotopolimerizzare ciascuno strato

(fino ad un incremento di 4mm) utilizzando unita di polimerizzazione alogena o a LED con

una lunghezza d'onda di 400 - 500nm. Assicurarsi che l'unita di fotopolimerizzazione abbia

un'intensita di 800mW/cm? o piu. Tenere la punta della guida luminosa il pit possibile
vicina al punto di restauro durante I'esposizione alla luce.
RACCOMANDAZIONI DI POLIMERIZZAZIONE

N

Colore Profondita incremento | Emissione luminosa | Tempo di polimerizzazione
>800mW/cm? 10 sec.

Tutte le tonalita di colore 4mm

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

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

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

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

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

Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istr
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Antes de utilizar, ler com atencéo as informacdes, precaucdes e notas

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE BULK FILL Flow é uma resina composta de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaca. Este material fluido de baixa tensdo pode ser colocado em
incrementos de 4mm.

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

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

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

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

HEINDICACOES

- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores

- Revestimento de cavidades

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

B CONTRAINDICACOES

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

HEPRECAUCOES

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

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

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

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

5) Ao manusear ESTELITE BULK FILL Flow utilizar sempre luvas de exame (plastico,
vinil ou latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de
metacrilato. Nota: certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
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exame. Caso ESTELITE BULK FILL Flow entre em contato com as luvas de exame,

retirar e descartar as luvas, e lavar cuidadosamente as maos com agua o mais rapidamente

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HETEMPO DE POLIMERIZACAO E PROFUNDIDADE

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

BNOTAS 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 BULK FILL Flow. Utilizar um dosador
que se adapte ao PLT do ESTELITE BULK FILL Flow. Para utiliza¢do e desinfec¢do
adequadas, seguir as instrucdes do fabricante.

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

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

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

EPROCEDIMENTO CLINICO

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

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

. Isolamento

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

borracha.

. Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade. Lavar com agua e secar com jato de ar.

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

. Protecio da polpa

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

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

proteger a polpa, pois esse tipo de material inibe a polimerizacao de ESTELITE BULK

FILL Flow. O ESTELITE BULK FILL Flow ndo ¢ indicado para o forramento direto da

polpa.
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6. Sistema de Adesio
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante
7. Dosagem

7-1. PLT
Ler INOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de os utilizar.

- Carregar o PLT em um dosador que se adapte ao PLT.
- Retirar a tampa do PLT.

7-2. SERINGA

1) Segurar a canula e girar a tampa no sentido antihorario para remové-la. [1]
2) Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem nela. Girar a Ponta de Dosagem no
sentido horario até que fique fechada com seguranga. [2]
D
[ [2]

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

- As Pontas de Dosagem sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas quando for inserir a Ponta de Dosagem.

8. Obturacio e contornamento

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

incrementos ndo podem exceder 4mm em qualquer momento.

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

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

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

. Polimerizaciao

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

recomendagdes de polimerizagdo acima). Fotopolimerizar cada camada (até o incremento

de 4mm) usando a unidade de fotopolimerizagdo de Halogénio ou LED com um

comprimento de onda de 400 - 500nm. Certificar-se de usar uma unidade de

fotopolimerizagdo com uma intensidade de 800mW/cm? ou superior. Manter a extremidade

do guia de luz o mais perto possivel da restaura¢do durante a exposi¢éo a luz.
RECOMENDACOES DE POLIMERIZACAO

Tonalidade

Todas as tonalidades 4mm

o

Profundidade de Incremento | Saida luminosa | Tempo de polimerizagao
>800mW/cm?* 10 seg.

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do composito
polimerizado, seguir as instru¢des dos respectivos fabricantes.
10. Acabamento

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

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo ap0s o tratamento.

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

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

As especificacdes podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de alteracdo das
especificagdes do produto, as instrugdes e precaugdes poderdo também vir a ser alteradas.
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Cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile inainte de utilizare.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE BULK FILL Flow este o rasina compozita radioopaca, fotopolimerizabila, de
vascozitate redusa. Acest material fluid “low-stress” poate fi depus in straturi de 4mm.

2) ESTELITE BULK FILL Flow 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.

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

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

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

HINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Captusirea cavitatii

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

I CONTRAINDICATII

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

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow pentru niciun alt scop decét cele mentionate in
aceste instructiuni. Utilizati ESTELITE BULK FILL Flow numai conform acestor
instructiuni.

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

3) NU utilizati ESTELITE BULK FILL Flow daca sigiliile de sigurantd sunt rupte sau par
deteriorate.

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

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

6) Evitati contactul produsului ESTELITE BULK FILL Flow cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

13) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 -
84°F). Inainte de a- utiliza, lasati produsul sa atinga temperatura camerei. Materialul rece
poate fi dificil de extras.

B Timpul si profunzimea polimerizarii

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

OBSERVATII SPECIALE LEGATE DE UTILIZAREA PLT

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

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

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

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

EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de ESTELITE BULK FILL Flow in conditii de siguranta, extrageti
portiunea neutilizata din SYRINGE sau PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curitarea

Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu

apa.

2. Selectarea nuantei

inainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvata de ESTELITE BULK FILL Flow

utilizand cheia de nuante furnizata pentru ESTELITE BULK FILL Flow.

3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiald.
4. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa.

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

5. Protejarea pulpei

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

pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa

deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului ESTELITE BULK FILL

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

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

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

- Incércati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.
- Indepartati capacul varfului PLT.

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

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

[2]

- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru ESTELITE
BULK FILL Flow. Evitati utilizarea varfurilor de distribuire de alte marci impreuna cu
ESTELITE BULK FILL Flow.

- Varfurile de distribuire sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi atunci cand atasati varful de distribuire.
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Obturarea si modelarea

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

depaseasca 4 mm per etapa de aplicare.

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

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

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

. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa
consultati recomandarile de polimerizare de mai jos). Fotopolimerizati fiecare strat (straturi
de pana la 4mm) utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu halogeni sau cu LED, cu o
lungime de unda de 400 - 500nm. Asigurati-va ca dispozitivul de fotopolimerizare are o
intensitate de 800mW/cm? sau mai mult. In timpul expunerii la lumina, tineti varful
ghidajului optic cat mai aproape posibil de restaurare.

RECOMANDARI PRIVIND POLIMERIZAREA

N

Nuanta Grosimea stratului | Intensitatea luminii Timpul de polimerizare

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

- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci,
urmati instructiunile acestora.
10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru
lustruirea suprafetelor proximale. Pentru lustruire, lustruiti cu varfuri de cauciuc sau cu
orice instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de filt sau
roti de bumbac cu 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 vitimarile sau
leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea
personala 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.

ooooooooooooooooocoooooooooooooooo

Lea toda la infor ion, las pr

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) El ESTELITE BULK FILL Flow es una resina compuesta radiopaca fotopolimerizable,
de baja viscosidad. Este material fluido de baja tension se puede aplicar en incrementos
de 4mm.

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

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

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

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

HINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento cavitario

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

I CONTRAINDICACIONES

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

HPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE BULK FILL Flow con los ojos, enjuagar bien los
0jos con agua y contactar inmediatamente con un oftalmélogo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ETIEMPO Y PROFUNDIDAD DE POLIMERIZACION

El ESTELITE BULK FILL Flow permite una profundidad de 4mm (tono U) por
fotopolimerizacion de 10 segundos con una unidad de fotopolimerizacion de luz halogena o
LED (intensidad de luz: 800mW/cm? 0 mas, longitud de onda: 400 — 500nm). La profundidad
de polimerizacion se determiné en base a los resultados de las pruebas realizadas segun la
seccion 7.10 (profundidad de polimerizacion) de la norma ISO 4049.

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

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

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

HALMACENAMIENTO

1) Almacenar ESTELITE BULK FILL Flow a una temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.

3) NO utilizar ESTELITE BULK FILL Flow después de la fecha de caducidad indicada en
la jeringa o en el embalaje de la PLT.

EELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE BULK FILL Flow, extraer la parte del
producto no utilizada de la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de desecharla.
EPROCEDIMIENTO CLINICO
1. Limpieza
Limpie perfectamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta de
profilaxis sin fluor y después enjuaguela con agua.

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

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

. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad y enjuaguela con agua.

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

. Proteccién de la pulpa

Si la cavidad esta cerca de la pulpa, se debe aplicar hidroxido de calcio. NO UTILICE

MATERIALES QUE CONTIENEN EUGENOL para proteger la pulpa porque inhibiran la

polimerizacion del ESTELITE BULK FILL Flow. ESTELITE BULK FILL Flow no esta

indicado para obturar una exposicion pulpar directa.
. Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.
. Dispensacion

7-1 PLT
Antes del uso, lea las lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT.

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.
- Retire la tapa de la PLT.

7-2 JERINGA
1) Sujete la boquilla y retire la tapa girandola en contra de las manecillas del reloj. [1]

2) Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion. Gire la punta de dispensacion
a favor de las manecillas de reloj hasta que quede firmemente fijada. [2]
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- Los accesorios y la punta de dispensacion estan especificamente disenados para el
ESTELITE BULK FILL Flow. Evite usar puntas de dispensacion de otras marcas en el
ESTELITE BULK FILL Flow.

- Las puntas de dispensacion también se venden por separado.

- Utilice guantes cuando fije la punta de dispensacion.

. Empaste y contorno

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

incrementos no deben superar los 4mm cada vez.

-NO ejerza una fuerza excesiva para expulsar el material de la jeringa o la PLT
inmediatamente después de retirarlo del refrigerador.

- NO mezcle el ESTELITE BULK FILL Flow con otras marcas de resina compuesta u
otros tonos de ESTELITE BULK FILL Flow, para evitar la polimerizacion incompleta o
que queden burbujas de aire atrapadas.

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

. Polimerizacion

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

recomendaciones para la polimerizacion a continuacion). Fotopolimerice cada capa

(incremento de hasta 4mm) utilizando la unidad de fotopolimerizacion de luz halégeno o

LED con una longitud de onda de 400 — 500nm. Asegtrese de que la unidad de

fotopolimerizacion tenga una intensidad de 800mW/cm? o mas. Durante la exposicion a la

luz, sujete la punta de la guia de luz lo mas cerca posible del reconstituyente.
RECOMENDACIONES PARA LA POLIMERIZACION

oo

N

Tono Profundidad del incremento | Salida de la luz | Tiempo de polimerizacion
>800mW/cm?* 10 seg.

Todos los tonos 4mm

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

polimerizado, siga las instrucciones correspondientes.
10. Acabado

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

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

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

instrumento de pulido adecuado. Para el pulido final, utilizar discos de fieltro o ruedas de

algodon con pasta de pulir o un instrumento de pulido adecuado.

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

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de cualquier daflo o lesion
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontélogo
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.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kull dan dnce tiim bilgileri,

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE BULK FILL Flow diisiik viskoziteli, 1s1ikla sertlesen, radyoopak bir kompozit
rezindir. Bu disiik stresli akici materyal 4mm'lik tabakalar halinde yerlestirilebilir.

2) ESTELITE BULK FILL Flow biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatici teknolojisini (RAP teknolojisi) barmdirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1s1ikla
sertlestirme siiresi ve daha uzun bir ¢alisma siiresine olanak saglar.

3) ESTELITE BULK FILL Flow agirlikga %70 (hacimce %356) oraninda sferik silika-
zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igerir. Kompozit doldurucular keskin
olmayan sekilleri sayesinde polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar.
ESTELITE BULK FILL Flow'da bulunan sferik doldurucular (ortalama partikiil boyutu:
200nm, partikiil boyut araligi: 100 ila 300nm) mitkemmel parlaklik korunmasina ve
aginma direncine imkan verir. ESTELITE BULK FILL Flow Bisfenol A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Bisfenol A
polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici
igerir.

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

ERENK
U (universal), A1, A2, A3, Bl
- Mevcut renkler i¢in litfen yerel distribiitoriiniize daniin.

EENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite astarlama

- Indirekt restorasyonlarin yapilmasindan nce kavite undercut'larmin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE BULK FILL Flow metakrilik monomerler igerir. ESTELITE BULK FILL Flow'u
metakrilike ve iliskili monomerlere ya da igindeki maddelerden baska herhangi birine karsi
alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

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

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

3) Giivenlik mihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE BULK FILL
Flow'u KULLANMAYIN.

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

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

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

- ESTELITE BULK FILL Flow gézlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve

i ve notlar1 okuyun.

hemen bir goz doktoru ile iletisime gegin.
- ESTELITE BULK FILL Flow mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi
hemen silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayin.
- ESTELITE BULK FILL Flow ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.
7) ESTELITE BULK FILL Flow yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.
8) ESTELITE BULK FILL Flow'un istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) ESTELITE BULK FILL Flow yar1 saydam renklerde mevcuttur. Kavite Sinif III veya IV
direkt restorasyonlarda uygulanirsa sertlesmis ESTELITE BULK FILL Flow koyu renk
goriinebilir. Opasitenin nemli oldugu durumlarda ESTELITE BULK FILL Flow'u Simif
1II veya IV direkt restorasyonlarda kullanmaktan kaginin.

12) Restorasyonu yapmadan 6nce ESTELITE BULK FILL Flow'un sizin 1sikla sertlestirme
iinitenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken zamana uyarak ESTELITE BULK FILL
Flow'u ekstraoral olarak 1sikla sertlestirin.

13) Bu uriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin
¢ikarilmasi zor olabilir.

M Sertlestirme siiresi ve derinligi

ESTELITE BULK FILL Flow Halojen veya LED 1sik cihazi (Isik siddeti: 800mW/cm? veya
iistii, dalga boyu: 400-500nm) ile 10 saniye sertlestirilmek suretiyle 4mm'lik sertlestirme
derinligine (U rengi) imkan verir. Sertlesme derinligi ISO 4049 standardinin 7.10
bolimiindeki “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test sonuglarina dayanarak
belirlenmistir.

WPLT'lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

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

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

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

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

EBERTARAF ETME
ESTELITE BULK FILL Flow'un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin
kullanilmayan kismi SYRINGE ve PLT'den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1s1kla sertlestirin.

BKLINiK PROSEDUR

. Temizleme

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

Renk Secimi

Disin izolasyonundan once birlikte verilen renk kartin1 kullanarak ESTELITE BULK FILL
Flow'un uygun rengini segin.

—
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3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidur.
4. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya
elmas ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayn; su ile iyice
yikaym; hava ile iyice kurutun ve iireticinin talimatlara gére bir silan baglanti ajani
uygulayn.

5. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1

korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN g¢iinkii bu materyaller

ESTELITE BULK FILL Flow'un sertlesmesini engeller. ESTELITE BULK FILL Flow

direkt pulpa kaplamasi igin endike degildir.

6. Bonding sistemi
Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
7. Materyalin ¢ikarilmasi

7-1. PLT
Kullanmadan once liitfen IIPLT'lerin KULLANIMINA ILISKiN OZEL NOTLAR
kismini okuyun.

- PLT'yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT'nin kapagini ¢ikarin.

7-2. SYRINGE

1) Agizlig1 tutun ve ¢ikarmak igin kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
2) Agizlig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]
S =
[ [2]

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE BULK FILL Flow i¢in
tasarlanmistir. Baska markalarin Materyal Cikarma Uglarint ESTELITE BULK FILL
Flow ile kullanmaktan kaginin.

- Materyal Cikarma Uglari ayri olarak da satilmaktadir.

- Materyal Cikarma Ucunu takarken eldiven kullanin.

8. Dolgu ve konturlama

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

mm kalinlig1 asmamalidir.

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

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklar: olmasindan kaginmak i¢cin ESTELITE BULK
FILL Flow'u diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE BULK FILL
Flow'un diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde, ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin, Pati ¢gikardiktan sonra
Materyal Cikarma Ucunu ¢ikarin ve atin, agizhig1 gazli bezle silin ve kapag: hemen yerine
takin.

9. Sertlestirme

Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen asagida yer alan sertlestirme tavsiyelerine bakin)
boyunca 1sikla sertlestirin. Her tabakay1 (en ¢ok 4mm'lik tabaka) dalga boyu 400-500nm
olan Halojen 151k cihazi veya LED 1s1k cihazi kullanarak 1sikla sertlestirin. Isik cihazinin
siddeti 800mW/cm? veya ustil olmalidir. Isiga maruziyet sirasinda 151k kilavuzu ucunu
restoratif materyale miimkiin oldugunca yakin tutun.

SERTLESTIRME TAVSIYELERI

l Renk [ Tabaka Kalinlig [ Isik Cikist [ Sertlesme Siiresi ]
‘ Biitiin renkler ‘ 4mm ‘ >800mW/cm? ‘ 10 sn ‘

- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama
yapilirsa, o materyale iliskin talimatlari izleyin.

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

Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: tiretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde
talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.

Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan

Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

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