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CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental
professional.Carefully read all instructions, precautions and notes before
using ESTELITE COLOR.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

ESHADE
ESTELITE COLOR contains 9 Tints and 4 Opaquers.
Tints: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear
Opaquers: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma
Opaque
Low Chroma Opaque (LCO): for shade range A1, B1, C1 and Bleached teeth
Medium Chroma Opaque (MCO): for shade range A2, B2, D2, and C2
High Chroma Opaque (HCO): for shade range A3, B3, D3, C3 and darker

IINDICATIONS

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

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

EPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE COLOR is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale or use by non-dental care
professionals.

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

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

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

6) Avoid contact of ESTELITE COLOR with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.
- If ESTELITE COLOR comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with

water and immediately contact an ophthalmologist.

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

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

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

IATTACHING THE SYRING TIP
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
2) Hold the nozzle and place the Syringe Tip onto it. Turn the Syringe Tip clockwise
until it is securely locked. [2]
- Accessories and Syringe Tip are designed for ESTELITE COLOR and PALFIQUE
ESTELITE LV. Avoid using Syringe Tips from other brands with ESTELITE COLOR.

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

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

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

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

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

5. Curing

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

intensity > 500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light

tip does not exceed 2 mm from the surface.
. Enamel shade resin composite

An enamel shade resin composite is applied over the colored surface. Then the

enamel is light cured; finish and polish according to manufacturer’s instructions.

ESTELITE COLOR must be placed below or in-between the layers of the composite

restoration.

Masking of discoloration
. Cavity preparation & Bonding system

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

to manufacturer’s instructions.

. Dispensing the ESTELITE COLOR

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

mix ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding

the material, wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.

- Tips for shade selection

- Masking dark areas: LCO, MCO, HCO

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

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

- DO NOT use self-cured bonding systems. We advise that light-cured bonding
systems should be used with ESTELITE COLOR since other types of bonding
systems such as self-cured or dual-cured bonding systems may not provide effective
adhesion when used with light-cured composite resins. If you want to use self-cured
or dual-cured bonding systems, please confirm that such bonding systems are
compatible with the light-cured composite resins being used.

. Applying ESTELITE COLOR

Using a fine tipped brush or other suitable instruments, apply the appropriate Opaquer

of ESTELITE COLOR evenly over the discolored areas to elevate the color value.

The maximum thickness is 0.5 mm for each increment.

- DO NOT apply ESTELITE COLOR directly onto the tooth without application of
bonding agent.

- Tips for thickness of Opaquer

The required average thickness of Opaquer is 0.35 mm to mask the discolored areas
adequately.
. Curing

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

intensity > 500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light

tip does not exceed 2 mm from the surface.
. Resin composite

A resin composite is applied over the material. Then the composite is light cured;

finish and polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must

be placed below or in between the layers of the composite restoration.
Individualized shade characterizations of indirect resin restorations
Use indirect composite resin system according to manufacture’s instructions. During the
fabrication, ESTELITE COLOR is placed between the layers of resin-based restorative
material according to the procedure described for direct restorations (direct staining
technique).
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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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Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmanahmen und
Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

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

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

EFARBEN
ESTELITE COLOR ist in 9 Farbtonen und 4 Opaquern erhiltlich.
Farbtone: Blau, Grau, Lavendel, Ocker, Dunkelbraun, Weil3, Gelb, Rot, Klar
Opaquer: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma
Opaque
Low Chroma Opaque (LCO): fiir die Farbreihen A1, B1, C1 und aufgehellte Zdhne
Medium Chroma Opaque (MCO): fiir die Farbreihen A2, B2, D2 und C2
High Chroma Opaque (HCO): fiir die Farbreihen A3, B3, D3, C3 und dunkler

HINDIKATIONEN

- Individuelle Farbcharakterisierung von direkten und indirekten Kunststofffiillungen
- Farbliche Abdeckung von Zahnverfirbungen

B KONTRAINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

5) Benutzen Sie Untersuchungshandschuhe (aus Plastik, Vinyl oder Latex) wann immer
Sie mit ESTELITE COLOR arbeiten, um die Mdglichkeit allergischer Reaktionen
durch Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte Substanzen oder
Stoffe kénnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn ESTELITE COLOR
mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung kommt, die Handschuhe

ausziehen und entsorgen und die Hiande so schnell wie moglich grindlich mit

Wasser waschen.

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

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

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

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

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

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

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

BENTSORGUNG

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

MAUFSETZEN DER SPRITZENSPITZE
1) Diise festhalten und Kappe gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie abzunehmen. [1]
2) Diise festhalten und Spritzenspitze aufsetzen. Spritzenspitze im Uhrzeigersinn

drehen, bis sie sicher verriegelt ist. [2]

- Zubehor und Spritzenspitze wurden fiir ESTELITE COLOR und PALFIQUE
ESTELITE LV entwickelt. Keine Spritzenspitzen anderer Marken mit ESTELITE
COLOR verwenden.

- Spritzenspitzen sind auch separat erhéltlich.

- Beim Aufsetzen der Spritzenspitze Handschuhe tragen.

A —
e

B KLINISCHES VERFAHREN

Individuelle Farbcharakterisierung von direkten Kunststofffiillungen

. Kavititenpriiparation und Bondingsystem
Kavitidt praparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdrtendes Bondingsystem nach
Herstelleranweisungen auftragen.

. Farbiges Komposit fiir das Dentin

Im Mehrschichtverfahren wird ein farbiges Komposit fiir das Dentin auf die

Bondingfliche aufgetragen. Gegebenenfalls die Mamelons und Fissuren in diesem

Stadium mittels eines Instrumentes mit feiner Spitze nachbilden. Dann das Dentin

nach Herstelleranweisungen lichtharten.

3. Entnahme von ESTELITE COLOR
Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls
ESTELITE COLOR mit anderen Farben von ESTELITE COLOR mischen. Nach dem
Herausdriicken des Materials die Diise mit Gaze abwischen und sofort die Kappe
aufsetzen.
- Tipps zur Farbauswahl
- Inzisalkante: Blau (jugendliches Aussehen), Grau (reiferes Aussehen), Lavendel
(dlteres Aussehen)
- Erhohen der Sittigung: Ocker (Fossa-Bereiche), Dunkelbraun (Griibchen und
Fissuren; gefarbte Risslinien)
- Weile Flecken: Weil3
- Farbeinstellung: Gelb, Ocker, Rot (in unterschiedlichen Anteilen gemischt)
- Chroma-Einstellung: Klar (mit einer anderen Farbe gemischt)
- Grauneutralisierung: Pink Opaque (gemischt mit LCO, MCO oder HCO)
Die Farbtone konnen in unterschiedlichen Anteilen gemischt werden, um Nuance,
Wert und Chroma wie gewiinscht zu erhalten. Die Opaquer kdnnen in
unterschiedlichen Anteilen gemischt werden, um Wert und Chroma wie gewiinscht
zu erhalten.
- Das entnommene Material vor der Applikation mit einer Lichtschutzabdeckung vor
Umgebungslicht schiitzen.
-ESTELITE COLOR NICHT mit anderen Produktmarken mischen, um eine
unvollstindige Aushirtung zu vermeiden.
4. Applikation von ESTELITE COLOR
ESTELITE COLOR mittels eines Instrumentes oder eines Pinsels mit feiner Spitze
diinn auftragen. Die maximale Stirke betrdgt 0,5 mm (Dunkelbraun: 0,05 mm).
5. Aushirten
Ein Lichthédrtungsgerit mit einem Wellenlangenbereich von 400 bis 500 nm (Peak:
470 nm, Intensitit > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sekunden lichthirten
und dabei sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von
der Oberflache entfernt befindet.
Farbiges Komposit fiir den Schmelz
Farbiges Komposit fiir den Schmelz wird auf die gefarbte Oberfliche aufgetragen.
Dann den Schmelz nach Herstelleranweisungen lichthirten, ausarbeiten und polieren.
ESTELITE COLOR muss unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-
Restaurationsmaterials appliziert werden.
Farbliche Abdeckung von Zahnverfirbungen
1. Kavititenpriparation und Bondingsystem
Kavitdt praparieren und mit Wasser spiilen. Ein lichthdrtendes Bondingsystem nach
Herstelleranweisungen auftragen.
. Entnahme von ESTELITE COLOR

Eine kleine Menge ESTELITE COLOR in die Einwegschale driicken. Gegebenenfalls

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

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

aufsetzen.

- Tipps zur Farbauswahl

- Abdeckung von dunklen Bereichen: LCO, MCO, HCO

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

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

- Keine selbsthirtenden Bondingsysteme verwenden. Wir empfehlen, zusammen mit
ESTELITE COLOR lichthirtende Bondingsysteme zu verwenden, da andere Typen
von Bondingsystemen wie etwa selbst- oder dualhidrtende Bondingsysteme bei
Verwendung mit lichthartenden Komposits moglicherweise keine ausreichende
Haftung liefern. Wenn selbst- oder dualhértende Bondingsysteme verwendet werden
sollen, ist darauf zu achten, dass diese Bondingsysteme mit dem verwendeten
lichthdrtenden Komposit kompatibel sind.

3. Applikation von ESTELITE COLOR
Mittels eines Pinsels mit feiner Spitze oder eines anderen geeigneten Instruments den
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entsprechenden Opaquer von ESTELITE COLOR gleichméBig auf die verfirbten
Bereiche auftragen, um den Farbwert zu erhohen. Die maximale Stirke fiir jede
Schicht betrdgt 0,5 mm.
- ESTELITE COLOR NICHT direkt ohne vorherige Applikation eines Bondingmittels
auftragen.
- Tipps zur Stirke des Opaquers
Die erforderliche durchschnittliche Stirke des Opaquers fiir eine angemessene
Abdeckung betriagt 0,35 mm.
4. Aushiirten
Ein Lichthdrtungsgerdt mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm (Peak:
470 nm, Intensitit > 500 mW/cm?) verwenden. Mindestens 30 Sekunden lichthirten
und dabei sicherstellen, dass die Spitze des Lichtleiters sich nicht mehr als 2 mm von
der Oberfliche entfernt befindet.
. Kunststoff-Komposit
Uber das Material wird ein Komposit appliziert. Nach der Applikation das Komposit
nach Herstelleranweisungen lichthirten, ausarbeiten und polieren. ESTELITE
COLOR muss unter bzw. zwischen die Schichten des Komposit-
Restaurationsmaterials appliziert werden.
Individuelle Farbcharakterisierung von indirekten Kunststofffiillungen
Das indirekte Kompositsystem nach Herstelleranweisungen verwenden. Wihrend der
Fertigung wird ESTELITE COLOR gemél dem fiir direkte Fiillungen beschriebenen
Verfahren zwischen die Schichten des Kunststoff-Restaurationsmaterials appliziert
(Direktfarbung).

2]

WICHTIGE HINWEISE: Der Hersteller ist nicht fiir Schiden oder Verletzungen
verantwortlich, die durch die falsche Anwendung dieses Produktes verursacht werden.
Es obliegt der personlichen Verantwortung der zahnmedizinischen Fachkraft vor
Gebrauch sicherzustellen, dass das Produkt fiir die Anwendung geeignet ist.

Technische Daten kénnen ohne Vorankiindigung modifiziert werden. Wenn sich die
Produktspezifikation dndert, konnen sich auch die Gebrauchsanweisungen und
Warnhinweise verdandern.
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ATTENTION : Selon la loi fédérale, ce maquillant ne doit étre vendu ou prescrit que par
un professionnel dentaire.

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS
GENERALES

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

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

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

EINDICATIONS

- Caractérisations de teinte individuelle pour restaurations a base de résine directes et
indirectes.

- Masquage des discolorations.

B CONTRE-INDICATIONS

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

EPRECAUTIONS D'EMPLOI

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

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

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

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

5) Utiliser en permanence des gants d'examen (plastique, vinyle ou latex) pendant la
manipulation de ESTELITE COLOR afin d'éviter les risques de réactions allergiques
aux monomeres méthacryliques. Remarque : certain(es) substances/matériaux
peuvent traverser les gants d'examen. Si ESTELITE COLOR entre en contact avec
les gants d'examen, les retirer et les jeter, et se laver soigneusement les mains a I'eau
le plus t6t possible.

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

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

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

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

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

7) Ne pas ingérer ou inhaler ESTELITE COLOR. Son ingestion ou son inhalation peut
entrainer des Iésions graves.

8) Pour éviter l'ingestion accidentelle de ESTELITE COLOR, ne pas laisser ce produit
sans surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement avec de l'alcool aprés usage.

10) Lors de l'utilisation d'un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons
de porter un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.
B CONSERVATION

1) Conserver ESTELITE COLOR 4 une température comprise entre 0 et 25 C (32 et
77°F).

2) EVITER d'exposer directement ESTELITE COLOR 4 la lumiére et 4 la chaleur.

3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR aprés expiration de la date de péremption
mentionnée sur la seringue/I'emballage.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité 1'excédent de ESTELITE COLOR, extruder de la
seringue le produit non utilisé et le photopolymériser avant de le jeter.

HFIXATION DE L'EMBOUT

1) Maintenez la canule et tournez le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une

montre pour le retirer. [1]

2) Tenez la canule et placez I'embout de la seringue a l'intérieur. Tournez l'embout de
la seringue dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il soit completement
bloqué. [2]

- Les accessoires et I'embout de la seringue sont exclusivement congus pour
ESTELITE COLOR et PALFIQUE ESTELITE LV. Evitez d'utiliser des embouts
fabriqués par d'autres marques avec ESTELITE COLOR.

- Les embouts de seringue sont également vendus séparément.

- Utilisez des gants lorsque vous fixez I'embout de la seringue.
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HEPROCEDURE CLINIQUE

Caractérisations de teintes individuelles de restaurations a base de résine directes.

. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a I'eau. Appliquez le systeme adhésif photopolymérisé
selon les instructions du fabricant.

. Composite de résine teintée pour dentine
Conformément a I'approche multicouches, un composite de résine teinté pour dentine
est appliqué sur la surface adhésive. Si nécessaire, sculptez a ce stade les mamelons
ou les fissures avec un instrument a bout fin. La dentine est ensuite photopolymérisée
selon les instructions du fabricant.

. Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantit¢é de ESTELITE COLOR pour la déposer sur la Coupelle
jetable. Si nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d'autres teintes de
ESTELITE COLOR. Aprés extrusion du maquillant, frottez la canule a l'aide d'un
morceau de gaze et remettez aussitot le capuchon en place.

- Conseils pour la sélection des teintes
- Bord incisif : bleu (pour les jeunes), gris (pour les adultes), lavande (pour les
personnes agées)
- Augmentation de la saturation : ocre (zones de fosses), marron foncé (fosses et
fissures ; lignes de fissure tachées)
- Taches de décalcification : blanc
- Ajustement des couleurs : jaune, ocre, rouge (mélanges en proportions variables)
- Ajustement du chrome : clair (mélange & une autre teinte)
- Neutralisation de la ternissure : opaque rose (mélangé a du LCO, MCO ou HCO)
11 est possible de mélanger les teintes dans des proportions variables pour obtenir la
bonne nuance, la bonne valeur et le bon dosage de chrome, selon les besoins. Vous
pouvez mélanger les opaquers dans des proportions variables pour obtenir la bonne
valeur et le bon dosage de chrome, en fonction de vos besoins.
- Protégez l'opaquer que vous répartissez de la lumiére ambiante avant application en
utilisant un pare-lumicre.
- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d'autres marques de produits pour
éviter une polymérisation incompléte.

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

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

. Résine composite teinte émail
Une résine composite teinte émail est appliquée sur la surface colorée. L'émail est
ensuite polymérisé ; finir et polir selon les instructions du fabricant. Vous devez
placer ESTELITE COLOR sous la restauration composite ou entre les couches de
celle-ci.

Masquage des discolorations

1. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a l'eau. Appliquez le systéme adhésif polymérisé selon les
instructions du fabricant.

. Répartition de ESTELITE COLOR

Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR sur la Coupelle jetable. Si

nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d'autres teintes de ESTELITE

COLOR. Apres avoir extrudé le matériau, frottez la canule a 'aide d'un morceau de

gaze et remettez aussitdt le capuchon en place.

- Conseils de sélection des teintes

- Masquage des zones sombres : LCO, MCO, HCO

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

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

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

Application de ESTELITE COLOR

A T'aide d'une brosse ou d'un autre instrument a bout fin adapté, appliquez I'opaquer

adapté de ESTELITE COLOR de fagon uniforme sur les zones décolorées pour élever

la valeur de la couleur. L'épaisseur maximum est de 0,5 mm pour chaque incrément.

- NE PAS appliquer ESTELITE COLOR directement sur la dent sans application
préalable d'agent adhésif.

- Conseils pour déterminer I'épaisseur d'opaquer

L'épaisseur moyenne nécessaire d'opaquer est de 0,35 mm pour masquer
adéquatement les zones décolorées.

. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm,
intensit¢ > 500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes au moins, en vérifiant
que l'embout du conducteur de lumiére n'est pas a plus de 2 mm de la surface.

. Résine composite
Une résine composite est appliquée sur le matériau. Le composite est ensuite
polymérisé : finir et polir selon les instructions du fabricant. ESTELITE COLOR doit
étre placé sous la restauration composite ou entre les couches de celle-ci.

Réalisation de caractérisations de teintes individualisées de restauration a base de

résine indirectes

Utilisez un systéme de résine composite indirect selon les instructions du fabricant.

Pendant la fabrication, ESTELITE COLOR est placé entre les couches du matériau de

restauration a base de résine selon la procédure décrite pour les restaurations directes

(technique de maquillage direct).
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REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n'est pas responsable de tout dommage ou
Iésion occasionné par une utilisation inappropriée de ce produit. Le professionnel
dentaire doit personnellement s'assurer, avant usage, que le produit convient a
l'application envisagée.

Les caractéristiques techniques du produit sont susceptibles d'étre modifiées sans
préavis. Dans ce cas, les instructions et les précautions a observer sont elles aussi
susceptibles d'évoluer.
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Lees alle informatie, voorzorgen, en opmerkingen voor het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) ESTELITE COLOR is een lichtuithardende kleurstof met lage viscositeit voor
individuele kleurkarakterisering van directe en indirecte composietrestauraties.
ESTELITE COLOR wordt onder of tussen de lagen van composiet
restauratiemateriaal aangebracht.

2) ESTELITE COLOR bevat 58 gewichtsprocent silica-zirconiumoxide vulstof en
silica-titaniumoxide vulstof. De monomeer matrix bevat Bisfenol A
polyethoxymethacrylaat (Bis-MPEPP), tri-ethyleenglycoldimethacrylaat
(TEGDMA), en 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethylhexaan
(UDMA).

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

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

I CONTRA-INDICATIES

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

HVOORZORGSMAATREGELEN
1) Gebruik ESTELITE COLOR NIET voor andere doeleinden dan die genoemd in
deze instructies. Gebruik ESTELITE COLOR alleen zoals hier besproken.
2) ESTELITE COLOR is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop aan- en gebruik door personen
die niet bevoegd zijn in de tandheelkunde.
3) GEBRUIK ESTELITE COLOR NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn of er
beschadigd uitzien.
4) Als ESTELITE COLOR een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, het
gebruik onmiddellijk staken.
5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij het
hanteren van ESTELITE COLOR om de kans op allergische reacties door
methacrylmonomeren te voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen door
onderzoekshandschoenen heen dringen. Als ESTELITE COLOR in contact komt
met onderzoekshandschoenen, trek ze dan uit en gooi ze weg, en was uw handen zo
snel mogelijk grondig met water.
6) Vermijd contact van ESTELITE COLOR met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als ESTELITE COLOR in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan met ruim
water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

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

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

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

7) ESTELITE COLOR niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel veroorzaken.

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

9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.

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

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

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

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

totdat hij stevig vast zit. [2]

- Bijbehorende onderdelen en spuittip zijn ontwikkeld voor ESTELITE COLOR en
PALFIQUE ESTELITE LV. Gebruik geen spuittips van andere merken met
ESTELITE COLOR.

- Spuittips worden ook apart verkocht.

- Gebruik handschoenen bij het aanbrengen van de spuittip.

(1] NE

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

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

. ESTELITE COLOR aanbrengen

Gebruik een instrument met een fijne tip of een kwastje met fijne tip en breng

ESTELITE COLOR spaarzaam aan. De maximale dikte is 0,5 mm (donkerbruin: 0,05

mm).

. Uitharding

Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm,

intensiteit > 500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden, en zorg

ervoor dat de tip van de uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak
staat.
. Glazuurkleur composiet

Een glazuurkleur composiet wordt op het gekleurde oppervlak aangebracht. Dan

wordt het glazuur uitgehard, afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de

fabrikant. ESTELITE COLOR moet onder of tussen de lagen van composiet
restauratiemateriaal worden aangebracht.

Maskeren van verkleuring

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

. ESTELITE COLOR prepareren

Spuit een kleine hoeveelheid ESTELITE COLOR in een wegwerpschaaltje. Meng

indien nodig ESTELITE COLOR met andere kleuren ESTELITE COLOR. Na het

spuiten van het materiaal het mondstuk met gaas afvegen en de dop onmiddellijk
aanbrengen.

- Tips voor kleur keuze

- Maskeren donkere delen: LCO, MCO, HCO

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

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

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

. ESTELITE COLOR aanbrengen

Gebruik een kwastje met fijne tip of andere geschikte instrumenten en breng de juiste

Opaker van ESTELITE COLOR egaal op de verkleurde gebieden aan om de

kleurwaarde te verhogen. De maximale dikte is 0,5 mm voor elke laag.

- Breng ESTELITE COLOR NIET direct op het gebitselement aan zonder bonding.

- Tips voor Opaker dikte

De vereiste gemiddelde dikte van de Opaker is 0,35 mm om de verkleurde delen
behoorlijk te maskeren.
4. Uitharding

Gebruik een uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm,

intensiteit > 500 mW/cm?). Hardt uit gedurende ten minste 30 seconden en zorg

ervoor dat de tip van de uithardingslamp niet meer dan 2 mm vanaf het oppervlak
staat.
. Composiet

Een composiet wordt op het materiaal aangebracht. Dan wordt de composiet

uitgehard, afgewerkt en gepolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

ESTELITE COLOR moet onder of tussen de lagen van composiet restauratiemateriaal

worden aangebracht.

Individuele kleurkarakterisering van indirecte restauraties

Gebruik een indirect composiet systeem volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
Tijdens het proces wordt ESTELITE COLOR tussen de lagen van restauratiemateriaal
geplaatst volgens de procedure beschreven voor directe restauraties (directe
kleuringstechniek).
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BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade en
letsel door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid
van de tandheelkundige professional er op te letten dat dit product geschikt is voor
toepassing en/of voor het gebruik.

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

0000000000000 00000000000000000000000

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ z cala informacja, $Srodkami ostroznos$ci oraz
uwagami.

HOPIS PREPARATU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE COLOR to $wiatloutwardzalny barwnik o niskiej lepkosci do
indywidualnej charakteryzacji kolorystycznej bezposrednich i posrednich wypeien
zywicznych. ESTELITE COLOR naktadany jest pod lub migdzy warstwy
wypehienia kompozytowego.

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

BMODCIENIE
ESTELITE COLOR posiada 9 barw i 4 opakery.
Barwy: niebieski(Blue), szary(Gray), lawendowy(Lavender), ochra(Ochre),
ciemnobrazowy(Dark Brown), biaty(White), zo6tty(Yellow), czerwony(Red),
jasny(Clear)
Opakery: Rozowy Opaque, Noc Chroma Opaque, Srednie Chroma Opaque, Wysoka
Chroma Opaque
Noc Chroma Opaque (LCO): dla skali odcieni Al, B1, C1 oraz wybielanych zgbow
Srednie Chroma Opaque (MCO): dla skali odcieni A2, B2, D2, i C2
Wysoka Chroma Opaque (HCO): dla skali odcieni A3, B3, D3, C3 oraz ciemniejszych

BEWSKAZANIA

- Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich i posrednich wypetnien
zywicznych.

- Maskowanie przebarwien.

EPRZECIWSKAZANIA

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

ESRODKI OSTROZNOSCI

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

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

3) NIE STOSOWAC produktu jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub widaé
slady wczesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawow
nadwrazliwos$ci, natychmiast zaprzesta¢ uzywania materiatu.

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caty czas rekawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknigcia reakcji alergicznych

spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje moga

przenika¢ przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu preparatu z rgkawica

ochronna, wyrzuci¢ ja, a r¢ce jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.
6) Unika¢ kontaktu ESTELITE COLOR z oczami, btonami §luzowymi, skora i
ubraniem.

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

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

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

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Potkniecie lub aspiracja do drég oddechowych materiatu ESTELITE COLOR moze
wywota¢ powazne schorzenia.
8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE

COLOR w zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzgdzia shuzace do wypetnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢ alkoholem
po kazdorazowym uzyciu.
10) W czasie polimeryzacji zaleca sig stosowanie ochraniaczy na oczy lub odpowiednich
okularé6w ochronnych.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE COLOR w temperaturze pomigdzy 0 - 25 °C (32 - 77
°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiatlem i cieplem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE COLOR po uplywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
strzykawce/opakowaniu.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
By bezpiecznie pozby¢ sig¢ nadmiaru ESTELITE COLOR, wycisna¢ niezuzyta porcjg ze
strzykawki i utwardzi¢ $wiattem przed jej usunigciem.

EMOCOWANIE KONCOWKI APLIKACYJNEJ NA
STRZYKAWKE
1) Trzymajac strzykawke za koncowke, zdja¢ zakretke, wykonujac ruch w kierunku
przeciwnym do wskazowek zegara.[1]
2) Natozy¢ koncowke aplikacyjna na strzykawke, a nastgpnie umocowac ja,
przekrecajac zgodnie z kierunkiem wskazowek zegara, az do wyczucia oporu. [2]
- Akcesoria oraz koncowka strzykawki sa specjalnie zaprojektowane dla ESTELITE
COLOR i PALFIQUE ESTELITE LV. Nie uzywa¢ koncowek innych producentow
z ESTELITE COLOR.
- Koncowki sa rowniez sprzedawane oddzielnie.
- Uzywac rekawic podczas mocowania koncowki.

[

HPROCEDURA KLINICZNA
Indywidualne charakteryzacje kolorystyczne bezposrednich wypelnien zywicznych.
1. Przygotowanie ubytku i system wiazacy
Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Naktada¢ swiattoutwardzalny system
wiazacy zgodnie z instrukcja producenta.
. Kompozyt zywiczny w kolorze z¢biny

Przy zastosowaniu techniki wielowarstwowej, kompozyt zywiczny w kolorze zgbiny

naktadany jest na zwiazana powierzchnig. Jesli to konieczne, rzezbi sig¢ na tym etapie

wypuktosci lub szczeliny przy pomocy instrumentu o cienkim zakoficzeniu.

Nastgpnie, zgbina jest $wiattoutwardzana zgodnie z instrukcja producenta.

3. Przygotowywanie ESTELITE COLOR

Wycisna¢ niewielka ilo§¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego

uzytku. Jesli to konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami

preparatu. Po wycisnigciu materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢
nakretke.

- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia

- KrawgdzZ tnaca: niebieski (mtody wyglad), szary (dojrzaly wyglad), lawendowy
(stary wyglad)

- Rosnaca saturacja: ochra (obszary zaglgbione), ciemnobrazowy (jamy i szczeliny;
poplamione peknigte linie)

- Biale punkty: bialy

- Dostosowanie koloru: zotty, ochra, czerwony (zmieszany w r6znych proporcjach)

- Dostosowanie saturacji: jasny (zmieszany z innym odcieniem)

- Neutralizujaca szaro$¢: rozowy opaque (zmieszany z LCO, MCO lub HCO)

Jesli to konieczne, barwniki moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach

tak, by zapewni¢ powstanie odpowiedniego odcienia, wartosci oraz saturacji. Jesli

to konieczne, opakery moga by¢ mieszane w zmieniajacych si¢ proporcjach, by

osiagnia¢ odpowiednig warto$¢ oraz saturacjg.

- Przed natozeniem chroni¢ przygotowany materiat od otaczajacego $wiatta za
pomoca specjalnej ostonki.

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

. Nakladanie ESTELITE COLOR

Przy pomocy instrumentu o cienkim zakonczeniu lub pedzelka o cienkiej koncowee,

natozy¢ niewielka ilo§¢ ESTELITE COLOR. Maksymalna grubos$¢ to 0,5 mm

(ciemnobrazowy: 0,05 mm).

. Utwardzanie

Do utwardzania preparatu mozna stosowac sprzgt $wiatloutwardzalny emitujacy fale

w zakresie od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, nat¢zenie > 500 mW/cm?). Utwardzaé

$wiatlem przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ sig, ze odlegtos¢ koncowki

utwardzajacej od powierzchni nie przekracza 2 mm.

. Kompozyt zywicowy w Kkolorze szkliwa

Kompozyt zywicowy w kolorze szkliwa naktadany jest na zabarwiona powierzchnig.

Jest on nastgpnie utwardzany $wiattem, wykanczany i polerowany zgodnie z

instrukcjami producenta. ESTELITE COLOR musi by¢ umieszczony pod lub migdzy

warstwami wypetnienia kompozytowego.

Maskowanie przebarwien

1. Przygotowanie ubytku i system wiazacy
Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Naktada¢ $wiattoutwardzalne kompozyty
wiazace zgodnie z instrukcja producenta.

. Przygotowywanie ESTELITE COLOR

Wycisna¢ niewielka ilos¢ ESTELITE COLOR na podstawke do jednorazowego

uzytku. Jesli to konieczne, zmiesza¢ ESTELITE COLOR z innymi odcieniami

preparatu. Po wyci$nigciu materiatu, wytrze¢ wylot gaza i natychmiast zatozy¢
nakretke.

- Pomoc przy wyborze odpowiedniego odcienia

- Maskowanie ciemnych powierzchni: LCO, MCO, HCO

- Przed natozeniem chroni¢ przygotowany materiat od otaczajacego $wiatlta za
pomoca specjalnej ostonki.

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

- Nie nalezy uzywaé¢ samoutwardzajacych kompozytow wiazacych. Zalecamy
uzywanie $§wiattoutwardzalnego kompozytu wiazacego z ESTELITE COLOR,
poniewaz inne rodzaje kompozytow wiazacych, takie jak samoutwardzalne lub
podwojnie utwardzalne, moga nie zapewni¢ wystarczajacej adhezji w momencie
zestawienia ze $wiatloutwardzalnymi zywicami kompozytowymi. Jesli chca
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Panstwo uzywa¢ samoutwardzajacych lub podwdjnie utwardzalnych systemow
wiazacych, prosimy o upewnienie sig, czy pasuja one do stosowanych przez Panstwo
$wiatloutwardzalnych zywic kompozytowych.
. Nakladanie ESTELITE COLOR
Przy pomocy pedzelka o cienkim zakonczeniu lub innego odpowiedniego instrumentu
natozy¢ rowno opaker ESTELITE COLOR na przebarwione powierzchnie w celu
zwigkszenia wartosci koloru. Maksymalna grubos¢ kazdego inkrementu to 0,5 mm.
- NIE naktada¢ ESTELITE COLOR bezposrednio na zab bez uprzedniego nalozenia
czynnika wigzacego.
- Wskazowki, co do grubosci opakera
Wymagana s$rednia grubos¢ opakera pozwalajaca na wlasciwe maskowanie
przebarwionych powierzchni wynosi 0,35 mm.
Utwardzanie
Do utwardzania preparatu mozna stosowac sprzgt Swiatloutwardzalny emitujacy fale
w zakresie od 400 do 500 nm (szczyt: 470 nm, natgzenie > 500 mW/cm?). Utwardzaé
$wiatlem przynajmniej przez 30 sekund; upewni¢ sig, ze odlegtos¢ koncowki
utwardzajacej od powierzchni nie przekracza 2 mm.
. Zywica kompozytowa
Natozy¢ zywicg kompozytowa na materiat. Nastgpnie utwardzi¢ kompozyt §wiattem;
wykonczy¢ i wypolerowac zgodnie z instrukcjami producenta. ESTELITE COLOR
musi by¢ umieszczony pod lub pomigdzy warstwami wypetnienia kompozytowego.
Indywidualna charakteryzacja kolorystyczna posrednich wypelnien Zywicznych
Stosowaé posredni system zywicy kompozytowej zgodnie z instrukcjami producenta. W
czasie jego powstawania, ESTELITE COLOR zostaje umieszczony pomigdzy
warstwami materiatu wypelniajacego na bazie zywicy, zgodnie z procedura opisana dla
wypetnien bezposrednich (technika bezposredniego barwienia).
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WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstale w wyniku
nieprawidtlowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na uzytkowniku.
Specyfikacje preparatu moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. W
przypadku ich zmiany, wskazowki jak rowniez $rodki ostroznosci takze moga podlega¢
zmianom.

ooo.oo.oooo.uo.oooo.uoooooo.ooooooo.oo

Ennen kiyttod tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

BETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1) ESTELITE COLOR on matalaviskoosinen, valokovetteinen peittoviri suorien ja
epésuorien yhdistelmédmuovirestaurointien yksildityihin sdvykarakterisointeihin.
ESTELITE COLORIia kéytetdén yhdistelmdmuovitdytteiden alla tai kerrosten
vilissa.

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

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

HINDIKAATIOT
- Suorien ja epdsuorien yhdistelmdmuovirestaurointien yksiloidyt sdvykarakterisoinnit.
- Virjdytymien peittdminen.

B KONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE COLOR sisiltdd metakryylimonomeereja. ALA KAYTA ESTELITE
COLORIia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai niiden
monomeereille.

BVAROITUKSET
1) ALA kiiytdi ESTELITE COLORia mihinkdin muuhun kuin niissi kiyttohjeissa
annettuun tarkoitukseen. Kdytd ESTELITE COLORia ainoastaan nididen ohjeiden
mukaisesti.
2) ESTELITE COLOR on tarkoitettu myytdvidksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kéyttoon. Sitéd ei ole tarkoitettu myytéviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd sovellu muiden kdyttoon.
3) ALA kiytd ESTELITE COLORIa, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos niyttia silti,
ettd niitd on manipuloitu.
4) Jos ESTELITE COLOR aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta sen kiytto
vélittdmasti.
5) Kéytd tutkimuskésineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun késittelet ESTELITE
COLORIia, jotta viltit mahdolliset metakrylaattimonomeerien aiheuttamat
allergiareaktiot. Huom: Tietyt aineosat/materiaalit voivat kulkeutua tutkimuskédsineiden
lapi. Jos ESTELITE COLORIa joutuu tutkimuskésineiden pinnalle, ota késineet kddesta,
heité ne pois ja pese kddet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.
6) Ali pidsti ESTELITE COLORia silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.
- Jos ESTELITE COLORIia joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja
ota vilittomadsti yhteys silmélddkariin.
- Jos ESTELITE COLORIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vélittomésti ja huuhtele
huolellisesti vedelld restauraation jalkeen.
-Jos ESTELITE COLORIia joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue valittomasti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.
- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti hoidon jéalkeen.
7) ESTELITE COLORIa ei saa nielld eikd hengittdd. Sen nieleminen tai hengittiminen
voi aiheuttaa vakavia vaurioita.
8) Ali jitda ESTELITE COLORia valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei
tuotetta tulisi nieltyd vahingossa.
9) Puhdista tayttdinstrumentit alkoholilla kayton jalkeen.
10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee kayttdd silmésuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.
B VARASTOINTI
1) Séilytda ESTELITE COLOR 0 — 25 °C:n (32 — 77 °F) lampétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiyti ESTELITE COLORia ruiskussa/pakkauksessa olevan viimeisen
kéyttopdivin jilkeen.
BMHAVITTAMINEN
Yliméédrdinen ESTELITE COLOR voidaan hévittdéd turvallisesti puristamalla
kdyttdmiton tuote ruiskusta ja valokovettamalla se ennen havittdmista.
ERUISKUN KARJEN KIINNITYS

1) Pidé kiinni kanyylista ja poista korkki kiertdmalld vastapdivaan. [1]

2) Pidé kiinni kanyylista ja tyonnd ruiskun kérki sen sisddn. Kierrd ruiskun kirked

my06tapéivadn, kunnes se on kokonaan sulkeutunut. [2]

- Lisévarusteet ja ruiskun kérki on suunniteltu yksinomaan ESTELITE COLORia ja
PALFIQUE ESTELITE LV:ti varten. Ald kiytd muunmerkkisii ruiskun kirki
ESTELITE COLORin kanssa.

- Ruiskun kirkid myydédn myos erikseen.

- Kéytd késineitd ruiskun kirked kiinnittaessasi.
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EKLIININEN KAYTTO
Suorien yhdistelmdmuovirestaurointien yksiloidyt sivykarakterisoinnit.
. Kaviteetin preparointi & sidosaine

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéytd valokovetteista sidosainetta valmistajan

ohjeiden mukaan.

. Dentiinin yhdistelmimuovin sivy

Kerrostustekniikassa dentiiniin tarkoitettua yhdistelmdamuovia laitetan sidosaineen

péidlle. Muotoile tarvittaessa tdssd vaiheessa mamelonit tai fissuurat hienokérkiselld

instrumentilla. Sen jélkeen valokoveta dentiini valmistajan ohjeiden mukaan.
3. ESTELITE COLORin annostelu

Purista pieni maarda ESTELITE COLORia kertakdyttdiseen annosteluastiaan. Mikali

tarpeen, sekoita ESTELITE COLORia tuotteen muiden sdvyjen kanssa. Kun olet

puristanut tarvitsemasi maérén ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki
valittomasti.

- Neuvoja sdvyvalintaan

- Etuhampaan reuna: sininen (nuorille), harmaa (aikuisille), laventeli (idkkaille)

- Saturaation lisdéminen: okra (syvennysalueet), tummanruskea (syvennykset ja
fissuurat; vérjaytyneet fissuuroiden viivat)

- Kalkkeumat (valkoiset pilkut): valkoinen

- Virien séito: keltainen, okra, punainen (sekoitettuna halutussa suhteessa)

- Kroman s&ito: kirkas (sekoitettuna toiseen sévyyn)

- Himmeyden neutralisointi: vaaleanpunainen opaakki (sekoitettuna LCO:n,
MCO:n tai HCO:n kanssa)

Tarvittaessa virisédvyjd voidaan sekoittaa vaihtelevassa suhteessa oikean vivahteen,

viriarvon ja kroma-annoksen saamiseksi. Tarvittaessa opaakkereita voidaan

sekoittaa vaihtelevassa suhteessa oikean arvon ja oikean kroma-annoksen

saamiseksi.

- Suojaa kiytetty materiaali hajavalolta ennen kiyttod valolta suojaavalla kilvelld.

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

. ESTELITE COLORIin kiytto
Kéytd ESTELITE COLORIia sédsteliddsti hienokdrkisen instrumentin tai harjan
avulla. Maksimipaksuus on 0,5 mm (tummanruskea: 0,05 mm).

. Kovetus

Kiytid valokovetuslaitetta, jossa valon aallonpituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm,

teho > 500 mW/cm?). Valokoveta vihintdén 30 sekunnin ajan varmistaen, ettei

valokovettimen kérki ole yli 2 mm pééssd pinnasta.

6. Yhdistelmédmuovirestauroinnin sivy
Varsinainen yhdistelmdmuovi laitetaan ESTELITE COLORilla sdvytetylle pinnalle.
Sen jdlkeen tdyte valokovetetaan, viimeistellddn ja kiillotetaan valmistajan ohjeiden
mukaisesti. ESTELITE COLOR tulee siis asettaa yhdistelmdmuovirestauraation alle
tai kerrosten viliin.

Virjiytymien peittiminen

. Kaviteetin preparointi & sidostus

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéyta valokovetteista sidosainetta valmistajan

ohjeiden mukaan.

. ESTELITE COLORin annostelu

Purista pieni mdard ESTELITE COLORia kertakdyttdiseen annosteluastiaan. Mikéli

tarpeen, sekoita ESTELITE COLORIia tuotteen muiden sdvyjen kanssa. Kun olet

puristanut tarvittavan maérén ainetta, pyyhi kanyyli harsokankaalla ja sulje korkki
valittdmasti.

- Neuvoja sévyvalintaan

- Tummien alueiden peittdiminen: LCO, MCO, HCO

- Suojaa kdytettdva materiaali hajavalolta suojaavan kilven avulla.

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

- Ald kiiytd itsekovetteisia sidosaineita. Suosittelemme valokovetteisten sidostusten
kayttamista ESTELITE COLORin kanssa. Muun tyyppiset sidosaineet, kuten
itsekovetteiset tai kaksoiskovetteiset eivét saa aikaan riittdvdd kiinnitystd
valokovetteisten yhdistelmdmuovien kanssa. Jos haluat kiyttaa itsekovetteisia tai
kaksoiskovetteisia sidostuksia, tarkista, ettd ne sopivat kdytettidviksi yhdessd
valokovetteisten yhdistelmdamuovien kanssa.

3. ESTELITE COLORin kiytto

Kiytd hienokirkistd harjaa tai muuta tarkoitukseen sopivaa instrumenttia, jolla asetat

sopivaa ESTELITE COLOR -opaakkeria virjdyneille alueille tasaisesti nostaaksesi

vériarvoa. Maksimipaksuus on 0,5 mm kuhunkin lisdykseen.

- ALA KAYTA ESTELITE COLORia suoraan hampaalle ilman sidosainetta.

- Neuvoja opaakkerin paksuuden médarittimiseen

Tarvittava keskimadrdinen opaakkerin paksuus on 0,35 mm, jolla vérjdytyneet
alueet peittyvit asianmukaisesti.
. Kovetus
Kiytd valokovetuslaitetta, jossa valon aallon pituus on 400 — 500 nm (huippu: 470nm,
teho > 500 mW/cm?). Valokoveta véhintddn 30 sekunnin ajan varmistaen ettei
valokovettimen karki ole yli 2 mm péissé pinnasta.

5. Yhdistelmédmuovi
Varsinaista ydistelmdmuovia kdytetdan ESTELITE COLORin péilld. Sen jidlkeen
yhdistelmdmuovi valokovetetaan, viimeistelldén ja kiillotetaan valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti. ESTELITE COLOR on asetettava yhdistelmdmuovirestauraation
alle tai kerrosten véliin.

Epésuorien yhdistelméirestauraatioiden yksiloidyt sivykarakterisoinnit

Kéytd epdsuoraa yhdistelmdmuovitekniikkaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Preparoinnin aikana ESTELITE COLORia asetetaan yhdistelmédmuovipohjaisen

restauraatiomateriaalin kerrosten viliin noudattaen menettelyé, joka on kuvattu suorien

restauraatioiden yhteydessi (suora virjdystekniikka).
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TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisesté
kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotetta kdyttdvd hammashoitoalan
ammattilainen on henkilokohtaisesti vastuussa siitd, ettd hdn on tarkistanut tuotteen
sopivuuden ennen kéyttod.

Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myds
kéyttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

Manufacturer EC Rep. North America
Tokuyama Dental Corporation Tokuyama Dental Italy S.r.l. Tokuyama Dental America Inc.
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan m Via dell” Artigianato, 7, Tel: (877)378 3548 (Dental Toll-Free)

Tel: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuyama-dental.com/

36030 Montecchio Precalcio, Vicenza, Italy
Tel: +39 0445 334545

Fax: +39 0445 339133



