OMEGA paste
Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE OMEGA
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CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental
professional.
Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE OMEGA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior
and posterior restorations and is indicated for all carious lesions classes, in addition to
minimal or no-preparation type restorations. ESTELITE OMEGA contains 82% by
weight (71% by volume) of silica-zirconia filler and composite filler.*1 A high filler
load offers decreased polymerization shrinkage. Every inorganic filler contained in
ESTELITE OMEGA is a spherical filler (mean particle size: 200 nm, particle size
range: 100 to 300 nm) that enables excellent gloss retention and wear resistance. The
monomer matrix contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-
GMA) and Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA).

2) ESTELITE OMEGA implements Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology).*2 RAP technology can shorten the curing time for
ESTELITE OMEGA by one-third using a light curing unit with the camphorquinone
(CQ) wavelength range (peak: 470 nm, spectrum: 400 to 500 nm) compared to our
conventional products. Please see the table depicting the relationship between curing
time and increment depth (lJINDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) RAP technology facilitates a longer working time (90 sec.) for ESTELITE OMEGA
(Trans shade: 80 sec.).

4) ESTELITE OMEGA is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

*1 The filler content described here is applied to all shades except for “Trans”. Trans
shade contains 78% by weight (65% by volume) of silica-zirconia filler and
composite filler.

*2 RAP technology is applied to all shades except for “Trans”. Trans shade adopts
conventional photopolymerization initiator (CQ).

BESHADE

ESTELITE OMEGA contains 4 Body Enamel shades, 2 Effect Enamel shades, 3 Dentin

shades and 2 Bleach shades. The ESTELITE OMEGA shading system is suitable for

mimicking a wide color range of the natural dentition by layering the appropriate shades
selected from among 4 categories: Body Enamel, Effect Enamel, Dentin and Bleach.

Component Shade Tip
EAIl, EA2, EA3, | Body Enamel shades are more opaque than Milky-White
EBI shade and are less opaque (more translucent) than Dentin
Body Enamel

shades. These shades are designed for reconstructing the
enamel layer.

Milky-White | Milky-White shade is more opaque than Trans shade and is
(MW) less opaque (more translucent) than Body Enamel
shades. This shade is designed for using as a thin enamel
layer (0.3mm) at the lingual cavity wall of class III, IV,
diastema closure, or as a final thicker layer (1 mm) in class I
and II restorations. It can also be used for characterization
of facial aspect of the restoration.

Trans Trans shade is the most translucent in ESTELITE OMEGA.
This shade can be used for characterization of the incisal
area and enamel surface.

DAI, DA2, DA3 | Dentin shades are the most opaque in ESTELITE OMEGA.
Dentin These shades are designed for reconstructing the dentin
layer.

BLI1, BL2 Bleach shades are the lightest (highest value) in ESTELITE
OMEGA. These shades can be used for restoration and
characterization of a whitened tooth and ridge effects in
posterior restorations.

Effect Enamel

Bleach

HINDICATIONS

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

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

ESTELITE OMEGA contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE OMEGA

for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

EPRECAUTIONS

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

2) ESTELITE OMEGA 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 OMEGA if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.

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

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

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

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

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

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE OMEGA, 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.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

Be sure to light-cure ESTELITE OMEGA extraorally and check the time needed for

complete hardening of ESTELITE OMEGA with your light curing unit before performing

the bonding procedure. The following table summarizes the relationship between curing

time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)1)
Light type Intensity | Curing time EALl, EA2, EA3, EB1,
Y (mW/em2) | (Seconds) DAI1, DA2, BL2, MW, DA3, BL1
Trans
10 2.0 1.4
400
20 24 1.7
10 2.3 1.6
Halogen 600
20 2.6 1.8
5 1.9 1.3
800
10 24 1.6
10 1.7 1.2
260 20 2.1 1.5
LED 30 24 1.6
5 1.9 1.4
900
10 23 1.6
Plasma Arc 950 3 1.9 1.3

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with section 7.10
“depth of cure” of ISO4049: 2009.

BMSTORAGE

1) Store ESTELITE OMEGA at temperatures between 0 - 25C (32 - 77°F).

2) AVOID direct exposure to light and heat.

3) DO NOT use ESTELITE OMEGA after the indicated date of expiration on the
syringe/PLT/package.

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE OMEGA, extrude unused portion from syringe or

PLT and light-cure before disposal.

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1) PLTs are designed for single patient use only. 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 OMEGA. Use a dispenser that fits the
PLT of ESTELITE OMEGA. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

3) Apply the composite at normal room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Material that
is too cold might be difficult to extrude and might cause breakage of the PLT.

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

I CUSTOM SHADE GUIDE
See the instruction of ESTELITE OMEGA Custom Shade Guide before use.

B CLINICAL PROCEDURE

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

2. Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE OMEGA using the custom shade guide

prepared in advance.

- Complete the shade selection within 5 minutes; desiccated teeth are lighter than wet
or moist teeth.

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

- When wavering in shade selection, select the lighter (high value) shade.

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

3. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
4. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior

preparations (class I, IT) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations
between the cavity margins and the restoration, thereby enhancing both esthetics and
retention.

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

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

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

5. Pulp Protection

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

case of pulp exposure, apply calcium hydroxide for pulp capping. DO NOT USE

EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit

curing of ESTELITE OMEGA.

6. Bonding System
Apply light-cured bonding system according to its manufacturer’s instructions.
- Do not use self-cured bonding systems. We advise that light-cured bonding systems

should be used with ESTELITE OMEGA 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.
7. Dispensing
7-1. PLT

Please read lMISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.

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

- Remove the PLT cap.

- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.

7-2. Syringe

Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle

clockwise. After dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to

release residual pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately.

- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from
the refrigerator.

8. Filling and contouring

Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated curing depth

at a time (please refer to the aforementioned table).

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

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

9. Curing

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

table), keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

- If Trans shade is used for the enamel surface, light-cure for at least 20 seconds.

- 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.

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 be changed without notification. When the product
specification changes, the instructions and precautions may change also.
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ATTENTION : Selon la loi fédérale, ce matériau ne doit étre vendu ou prescrit que par un
professionnel dentaire.
Lire toutes les instructions, précautions et remarques avant utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE OMEGA est une résine composite photopolymérisable radio-opaque pour
restaurations antérieures et postérieures, indiquée pour toutes les classes de 1ésions
carieuses, outre des restaurations de type minime ou sans préparation. ESTELITE
OMEGA contient 82 % en poids (71 % en volume) de particules de charge de silice-
zirconium et de particules de charge composite.*1 Une charge élevée permet de
réduire le rétrécissement de la polymérisation. Chaque particule de charge inorganique
contenue dans ESTELITE OMEGA est sphérique (taille moyenne des particules : 200
nm, taille des particules comprise entre 100 et 300 nm), ce qui garantit un état de
surface brillant et durable et une trés bonne résistance a I’usure. La matrice monomere
contient du bisphénol A di (2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA) et du
triéthyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA).

2) ESTELITE OMEGA met en ccuvre la technologie de 1’activateur de
photopolymérisation radicalaire amplifiée (technologie RAP).*2 Comparativement a
nos autres produits conventionnels, la technologie RAP peut réduire le temps de
durcissement de ESTELITE OMEGA d’un tiers avec une lampe a photopolymérisation
dont le spectre s’étend de 400 a 500 nm (pic a 470 nm). Se reporter au tableau
indiquant le rapport temps d’exposition/profondeur d’incrément (lIINDICATIONS
POUR LA CHARGE ET LA POLYMERISATION).

3) La technologie RAP permet d’obtenir un temps de travail plus long (90 sec.) pour
ESTELITE OMEGA (Teinte trans : 80 sec.).

4) ESTELITE OMEGA est fourni sous forme de SERINGUE ou d’embout préchargé
(PLT).

*1 Le contenu en charge décrit ici est appliqué a toutes les teintes a I’exception de la
teinte « Trans ». La teinte trans contient 78 % en poids (65 % en volume) de
particules de charge de silice-zirconium et de charge composite.

*2 La technologie RAP est appliquée a toutes les teintes a I’exception de la teinte «
Trans ». La teinte trans adopte un activateur de photopolymérisation classique
(CQ).

ETEINTE

ESTELITE OMEGA est disponible dans 4 teintes émail body, 2 teintes émail effect, 3

teintes dentine et 2 teintes blanchiment. Le nuancier ESTELITE OMEGA est disponible

pour imitation d’une large gamme de couleurs de dentition naturelle par superposition de
couches de teintes appropriées dans les 4 catégories suivantes : émail body, émail effect,
dentine et blanchiment.

Blanc laiteux | La teinte blanc laiteux est plus opaque que la teinte trans et
(Milky-White, | moins opaque (plus translucide) que les teintes émail body.
MW) Cette teinte est congue pour utilisation comme mince couche
d’émail (0,3 mm) sur la paroi de la cavité linguale de
catégorie III, IV, comme fermeture du diastéme ou comme
Email effect couche d’épaisseur finale (1 mm) dans les restaurations de
catégorie I et II. Elle peut aussi étre utilisée pour la
caractérisation de I’aspect facial de la restauration.

Trans La teinte trans est la teinte la plus translucide de ESTELITE
OMEGA. Cette teinte peut étre utilisée pour la
caractérisation de la zone incisive et de la surface de I’émail.

DAL, DA2, DA3 | Les teintes dentine sont les teintes les plus opaques de
Dentine ESTELITE OMEGA. Ces teintes sont congues pour
reconstruction de la couche de dentine.

Composant Teinte Embout
EAl, EA2, EA3, | Les teintes émail body sont plus opaques que la teinte blanc
Email body EBI la{teux et sont moins opaques (plus translucides) que les
teintes dentine. Ces teintes sont congues pour la
reconstruction de la couche d’émail.

BLI, BL2 Les teintes blanchiment sont les plus légéres (valeur la plus
¢élevée) de la gamme ESTELITE OMEGA. Ces teintes
Blanchiment peuvent étre utilisées pour la restauration et la caractérisation
d’une dent blanchie et les effets crétés des restaurations
postérieures.

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures y compris les surfaces occlusales
- Incrustation composite adhésive directe

- Fermeture de diastéme

- Réparation des éléments en céramique/composite

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE OMEGA contient des monomeéres méthacryliques. NE PAS utiliser ESTELITE
OMEGA chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type de monomére et aux
monomeres apparentes.

EPRECAUTIONS D’ EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE OMEGA dans autres objectifs que ceux mentionnés dans
ces instructions. N’utiliser ESTELITE OMEGA que selon les prescriptions du présent
document.

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

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

4) Si ESTELITE OMEGA provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité chez
le patient, en arréter immédiatement 1’ utilisation.

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

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

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

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

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

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

7) Ne pas ingérer ou inhaler ESTELITE OMEGA. Son ingestion ou son inhalation peut
entrainer des 1ésions graves.

8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE OMEGA, ne pas laisser ce produit
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’un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons
de porter un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques
tout le temps.

IINDICATIONS RELATIVES AU REMPLISSAGE ET A LA POLYMERISATION

La photopolymérisation de ESTELITE OMEGA doit étre réalisée a I’extérieur de la

bouche. Avant de procéder a la liaison, vérifiez le temps d’exposition nécessaire a un

durcissement total de la résine avec votre lampe de polymérisation. Le tableau ci-apres
indique la relation entre temps d’exposition et profondeur d’incrément.

Rapport temps d’exposition/profondeur de I’incrément :

Type de Intensité Temps Profondeur de 'incrément (mm)"
.2 | d’exposition | EA1, EA2, EA3, EBI, DAI,
lampe (mW/cm”) (secondes) DA2, BL2, MW, Trans DA3, BL1
400 10 2,0 1,4
20 2,4 1,7
10 2,3 1,6
Halogéne 600 20 26 13
5 1,9 1,3
800 10 24 16
10 1,7 1,2
260 20 2,1 1,5
DEL 30 2.4 1,6
5 1,9 1.4
900
10 23 1,6
Arc a plasma 950 3 1,9 1,3

1) La profondeur d’incrément a ét¢ déterminée sur la base des résultats d’essais réalisés conformément
a la section 7.10 « Profondeur de la polymérisation » de la norme ISO4049 : 2009.

B CONSERVATION

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

2) EVITER d’exposer directement ESTELITE OMEGA a la lumiére et a la chaleur.

3) NE PAS utiliser ESTELITE OMEGA aprés expiration de la date de péremption
mentionnée sur la seringue/l’embout préchargé/l’emballage.

HEELIMINATION

Pour ¢éliminer en toute sécurité 1’excédent de ESTELITE OMEGA, extruder de la seringue

ou du PLT le produit non utilisé et le photopolymériser avant de le jeter.




.REMARQUE,S SPECI'ALES POUR L’ UTILISATION DES
EMBOUTS PRECHARGES

1) Les embouts préchargés sont congus pour une utilisation unique. Ne pas reboucher et/
ou réutiliser I’embout préchargé une fois que le matériau a été réparti pour ce patient.

2) Des distributeurs ne sont pas fournis pour ESTELITE OMEGA. Utiliser un
distributeur qui s’adapte a I’embout préchargé de ESTELITE OMEGA. Pour une
utilisation et une désinfection correctes, voir les instructions du fabricant.

3) Appliquer le composite & température ambiante normale (18 - 30C / 62 - 84°F). Du
matériau trop froid peut étre difficile a extruder et peut provoquer la rupture de
I’embout préchargé.

4) Utiliser une pression légére, controlée pour éviter que le matériau continue a s’extruder
lorsque vous n’exercerez plus de pression.

ECUSTOM SHADE GUIDE
Voir les instructions du nuancier ESTELITE OMEGA Custom Shade Guide avant
utilisation.

BPROCEDURE CLINIQUE

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

2. Sélection de la teinte

Sélectionner la teinte ESTELITE OMEGA appropriée a ’aide du nuancier préparé a

I’avance.

- Effectuer la sélection de teinte dans un délai de 5 minutes ; les dents dessiquées sont
plus claires que les dents mouillées ou humides.

- La clarté (valeur de couleur) est le facteur le plus important pour la sélection de la
teinte.

- Lorsque vous hésitez lors de la sélection de la teinte, sélectionnez toujours la teinte la
plus claire (valeur élevée).

- Dans le cas de dents blanchies, sélectionner la teinte quelques semaines apres la fin
du blanchiment. Les dents blanchies ont tendance a devenir 1égérement plus foncées
avec le temps.

3. Isolation
Utiliser de préférence une digue en caoutchouc.
4. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a ’eau. Ajouter des biseaux sur les marges en émail des

préparations antérieures (catégories IIL, IV, V), ainsi que des chanfreins sur les marges

des préparations postérieures (catégories I, II) car les biseaux et les chanfreins
contribuent a effacer les démarcations entre les marges de la cavité et la restauration,
améliorant ainsi le coté esthétique et la durabilité.

- Un biseau olive (ondulant) peut étre souhaitable selon 1’esthétique et la durabilité.

- Si aucune préparation de la cavité n’a été faite (défauts cervicaux sans carie),
nettoyer la surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate dentifrice
sans fluor. Rincer abondamment a I’eau.

- Pour les réparations d’éléments en céramique/composite, traiter la surface avec une
fraise ou une pointe en diamant pour préparer 1’adhésion de la surface ; appliquer de
I’acide phosphorique mordancé pour le nettoyage ; rincer abondamment a I’eau ;
laisser sécher soigneusement a 1air et traiter la surface avec un agent de couplage au
silane (Tokuso Ceramic Primer, par exemple) selon les instructions du fabricant.

5. 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 OMEGA.
6. Systéme adhésif

Appliquer le systéme adhésif par photopolymérisation conformément aux instructions

fournies par son fabricant.

- Ne pas utiliser de systéme adhésif autodurcissant. Nous recommandons d’utiliser un
systéme adhésif photopolymérisant avec ESTELITE OMEGA. En effet, les autres
types de systemes 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 systeéme adhésif est compatible avec les résines
composites photopolymérisantes utilisées.

7. Distribution
7-1. Embout préchargé

Veuillez lire le paragraphe EREMARQUES SPECIALES POUR L'UTILISATION

DES EMBOUTS PRECHARGES avant utilisation.

- Charger I’embout préchargé dans un distributeur qui s’adapte.

- Retirer le capuchon d I’embout préchargé.

- Extruder la péte directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de mélange.

7-2. Seringue

Retirer ’embout de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en faisant

tourner la palette dans le sens des aiguilles d’une montre. Aprés distribution, faire

tourner la palette dans le sens inverse d’une moitié¢ de tour a un tour complet pour
relacher la pression résiduelle a I’intérieur de la seringue et reboucher immédiatement
la seringue.

- NE PAS appliquer de pression trop forte sur la seringue pour en extruder le produit
lorsque celle-ci vient juste d’étre retirée du réfrigérateur.

8. Remplissage et réalisation des contours

Remplir la cavité par incréments. Les incréments ne doivent pas dépasser la

profondeur indiquée pour une durée donnée (reportez-vous au tableau fourni ci-

dessus).

- Si une caractérisation est nécessaire, vous pouvez utiliser des teintes (comme
ESTELITE COLOR). Appliquer la teinte selon les instructions du fabricant.

-NE PAS mélanger ESTELITE OMEGA avec des résines composites d’autres
marques afin d’éviter une polymérisation incompléte ou I’incorporation de bulles
d’air. Pour éviter I’incorporation de bulles d’air, NE PAS mélanger ESTELITE
OMEGA avec une autre teinte de pate.

9. Polymérisation

Exposer chaque incrément sous la lampe a polymérisation le temps préconisé au

minimum (reportez-vous au tableau fourni ci-dessus), en vous assurant que 1’embout

du conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de ’incrément.

- Si la teinte trans est utilisée pour la surface de 1’émail, polymérisez pendant 20
secondes au minimum.

- En cas d’application de résines composites d’autres marques sur le composite

polymérisé, suivre les instructions qui leur sont associées.
10. Finition
Modeler et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finition et/ou
de fines pointes de finition a diamant. Pour les surfaces proximales, utiliser des bandes
de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle. Pour le polissage, utiliser
des pointes caoutchouc ou tout autre instrument approprié. Pour le polissage final,
utiliser des disques en feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou des outils
de polissage adaptés.
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 I’application
envisagée.
Les caractéristiques techniques du produit sont susceptibles d’étre modifi¢es sans préavis.
Dans ce cas, les instructions et les précautions a observer sont elles aussi susceptibles
d’¢évoluer.
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CUIDADO: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou por conta de um
profissional de clinica dentaria.

Antes de utilizar, ler com atengdo as informagdes, precaugdes e notas.

.DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE OMEGA ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca, para
restauragdes anteriores e posteriores. E indicada para todas as classes de lesdes
cariosas, além de restauragdes minimamente invasivas ou sem preparo cavitario.
ESTELITE OMEGA contém 82% em peso (71% em volume) de carga de silica-
zirconio e composito.*1 A elevada quantidade de carga reduz a contragdo de
polimerizagdo. Toda a base inorganica de ESTELITE OMEGA ¢ composta de
particulas esféricas (entre 100 a 300 nm, tamanho médio 200 nm) que proporcionam
excelente retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste. A matriz monomérica contém
Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA) e Trietileno glicol
dimetacrilato (TEGDMA).

2) ESTELITE OMEGA utiliza a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagao
amplificada por radical (tecnologia “RAP”).*2 Se comparado com nossos produtos
convencionais, a tecnologia RAP pode diminuir o tempo de fotopolimerizagdo de
ESTELITE OMEGA em um tergo, utilizando um fotopolimerizador que emita um
comprimento de onda que sensibilize a canforoquinona (CQ) (pico: 470 nm, espectro:
400 a 500 nm). Por gentileza veja a tabela da relagdo entre o tempo de
fotopolimerizagdo ¢ a profundidade do incremento (lIINDICACOES PARA O
PREENCHIMENTO E FOTOPOLIMERIZAGAO).

3) A tecnologia RAP proporciona um tempo de trabalho mais longo (90 seg.) para
ESTELITE OMEGA (tonalidade Trans: 80 seg.).

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

*1 O contetido de carga descrito ¢ aplicado para todas as tonalidades com excegdo de
“Trans”. A tonalidade Trans contém 78% em peso (65% em volume) de
preenchimento por carga de silica-zirconia e composito.

*2 A tecnologia RAP ¢ aplicada para todas as tonalidades com excecdo de “Trans”. A
tonalidade Trans adota um iniciador de fotopolimerizagao convencional (CQ).

HETONALIDADE

ESTELITE OMEGA contém 4 tonalidades de Esmalte Corpo, 2 tonalidades de Esmalte
Efeito, 3 tonalidades de Dentina e 2 tonalidades Bleach (dentes clareados). O sistema de
cores de ESTELITE OMEGA ¢ proprio para mimetizar uma ampla faixa de cores da
dentigéo natural por meio da estratificagdo das tonalidades apropriadas selecionadas dentre
4 categorias: Esmalte Corpo, Esmalte Efeito, Dentina ¢ Bleach.

Componente Tonalidade Sugestao

As tonalidades de Esmalte Corpo sdo mais opacas que a
EA1, EA2, EA3, | tonalidade Branco-Leitoso (MW) e sdo menos opacas (mais

EBI translicidas) que as tonalidades Dentina. Estas tonalidades
sao designadas para reconstruir a camada de esmalte.

Esmalte Corpo

A tonalidade Branco-Leitoso é mais opaca que a tonalidade
Trans e menos opaca (mais translucida) que as tonalidades
de Esmalte Corpo. Esta tonalidade foi projetada para ser
Branco-Leitoso | usada como uma fina camada de esmalte (0,3 mm) na parede
(MW) lingual/palatal de cavidades classe III, IV, fechamento de
diastema, ou como uma camada final mais espessa (1 mm)
em restauragdes de classe I ou II. Também pode ser usada
para a caracterizagdo da restauragdo na face vestibular.
A tonalidade Trans ¢ a mais translicida de ESTELITE
Trans OMEGA. Esta tonalidade pode ser usada para a
caracteriza¢do da area incisal e superficie de esmalte.

Esmalte Efeito

As tonalidades Dentina sdo as mais opacas de ESTELITE
Dentina DAI1, DA2, DA3 | OMEGA. Estas tonalidades foram projetadas para reconstruir
a camada de dentina.

As tonalidades Bleach sdo as mais claras (valor mais alto) de
ESTELITE OMEGA. Estas tonalidades podem ser usadas
para restauragdo e caracterizagdo de dentes clareados e
efeitos de crista em restauragdes posteriores.

Bleach BL1, BL2

BINDICACOES

- Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores, incluindo superficies oclusais;
- Facetas diretas;

- Fechamento de diastemas;

- Reparos de porcelana/compdsito.

B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE OMEGA contém mondmeros de metacrilato. Nao utilizar ESTELITE OMEGA
em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a monémeros de metacrilato ou
relacionados.

BEPRECAUCOES

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

2) ESTELITE OMEGA s6 pode ser vendida e utilizada exclusivamente por profissionais

da area de Odontologia. Ndo deve ser vendido nem utilizado por profissionais que ndo

pertengam a area da Odontologia.

3) NAO utilizar ESTELITE OMEGA se os selos de seguranga estiverem abertos ou
aparentem extravio.

4) No caso de ESTELITE OMEGA causar uma reagdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente a sua utilizag@o.

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

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

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

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

- Caso ESTELITE OMEGA entre em contato com a pele ou roupa, enxarcar
imediatamente a zona com um tampdo 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 OMEGA. A ingestdo ou inalagdo podem
causar graves lesdes.

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

9) Limpar os instrumentos e escovas com alcool apds a utilizagdo.

10) Ao utilizar um fotopolimerizador, deve-se sempre proteger os olhos com viseiras ou
oculos de protecdo especiais.

.[NDICACOES PARA O PREENCHIMENTOE F OTOPOLIMERIZACAO

Certifique-se de fotopolimerizar ESTELITE OMEGA fora da boca e verificar o tempo

necessario para a cura completa da resina com o seu fotopolimerizador antes de proceder a

adesdo. A tabela seguinte resume a relagdo entre o tempo de polimerizagdo ¢ a

profundidade do incremento.

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

. Tempo de Profundidade do incremento (mm)"
Tipo de luz Intensldaczie polimerizacdo | EA1, EA2, EA3, EB1, DA1
(mW/en) | (equndos) | DA2, BL2, MW, Trans DA3, BLI

Halbgeno 400 10 2.0 1.4
20 24 1.7

600 10 2.3 1.6

20 2.6 1.8

800 5 1.9 1.3

10 2.4 1.6

LED 260 10 1.7 1.2
20 2.1 1.5

30 2.4 1.6

900 5 1.9 1.4

10 2.3 1.6

Arco de plasma 950 3 1.9 1.3

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados realizados em conformidade
com o item 7.10 “profundidade de cura” ISO4049: 2009.
HMARMAZENAMENTO
1) Guardar ESTELITE OMEGA a temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.
3) NAO UTILIZAR ESTELITE OMEGA depois da data de validade indicada na seringa/
PLT/embalagem.

HEDESCARTE

Para eliminar com seguranga a resina ESTELITE OMEGA que ndo fora utilizada apés a
data de validade, retirar o produto da seringa ou do PLT e proceder a sua
fotopolimerizagdo antes de o descartar.

ENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT (monodose)

1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente. Nao voltar
a fechar ou reutilizar o PLT se o material ja foi utilizado para um paciente.

2) Nao sao fornecidas seringas aplicadoras (injetoras) para ESTELITE OMEGA. Utilizar
uma seringa aplicadora que se adapte ao PLT de ESTELITE OMEGA. Para utilizagao
e desinfec¢@o adequadas, seguir as instrugdes do fabricante.

3) Aplicar o compdsito a temperatura ambiente (18 - 30 ° C/62 - 84 ° F). Se o material
estiver demasiado frio pode tornar-se dificil de extrair seu contedo e pode ocorrer a
quebra do PLT.

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

I GUIA DE TONALIDADES PERSONALIZADAS
Ver as instru¢des para o Guia de Tonalidades Personalizadas ESTELITE OMEGA antes de
usar.

BMPROCEDIMENTO CLiNICO
1. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com uma taga de borracha ¢ uma pasta
sem fluoretos, e em seguida, lavar com agua.
2. Sele¢io de tonalidade
Selecionar previamente a tonalidade de ESTELITE OMEGA conforme a escala de
cores personalizada preparada previamente.
- Complete a sele¢do da cor em menos de 5 minutos, pois dentes secos ficam mais
claros do que quando estdo molhados ou umidos.
- A luminosidade (valor da cor) ¢ da maior importancia para a sele¢do da tonalidade.
- Se hesitar na selec¢do da tonalidade, deve-se optar pela tonalidade mais clara (de

valor mais alto).

- No caso de dentes clareados, seleccionar a tonalidade algumas semanas depois de
completado o clareamento. Os dentes clareados tendem a escurecer ligeiramente com
o tempo.

3. Isolamento
Utilizar preferencialmente isolamento absoluto, com um dique de borracha.
4. Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade e lavar com agua. Fazer biséis nas margens do esmalte em

preparos anteriores (classes III, IV, V) bem como chanfros em preparos posteriores

(classes I, II): pois isto ajuda a camuflar os limites entre as bordas da cavidade e a

restauragdo, melhorando desta forma a estética e a retengio.

- Biséis irregulares podem ser indicados conforme a estética e a retengdo desejadas.

- Se ndo houver preparo da cavidade (lesdes cervicais ndo cariosas), limpar a
superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fluoretos. Lavar bem
com agua.

- No caso de reparos em porcelana/composito, asperizar a superficie com uma broca
ou uma ponta diamantada antes do protocolo adesivo; aplicar acido fosforico para
limpeza, lavar abundantemente com agua; secar copiosamente com jatos de ar e
aplicar um agente silano (ex: Tokuso Ceramic Primer) seguindo as instrugdes do
fabricante.

5. Prote¢iio da polpa

Proteger a polpa adequadamente se a cavidade for profunda, proxima a polpa. Em caso

de exposicio pulpar, aplicar hidréxido de célcio para capeamento pulpar. NAO

UTILIZAR MATERIAIS A BASE DE EUGENOL para proteger a polpa, uma vez que

esses materiais inibem a polimerizacdo de ESTELITE OMEGA.

6. Sistema adesivo

Aplicar o sistema adesivo fotopolimerizavel em conformidade com as instrugdes do

fabricante.

- Néo utilizar sistemas adesivos auto-polimerizaveis. Devem ser utilizados sistemas
adesivos fotopolimerizaveis com a resina ESTELITE OMEGA, uma vez que 0s outros
tipos de sistemas (auto-polimerizaveis ou duais) podem nao proporcionar uma adeséo
eficiente quando utilizados com resinas compostas fotopolimerizaveis. Se desejar
utilizar sistemas adesivos auto-polimerizaveis ou duais, certifique-se de que sejam
compativeis com as resinas compostas fotopolimerizaveis que pretende utilizar.

7. Dosagem
7-1. PLT

Ler as BINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZAGAO DOS PLT antes de utilizar.

- Carregar o PLT em uma seringa aplicadora que se adapte ao PLT.

- Retirar a tampa do PLT.

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

7-2. SERINGA

Retirar a tampa da seringa. Dispensar a pasta em um bloco de mistura fazendo rodar o

émbolo no sentido horario. Apés dispensar, gire o émbolo no sentido antihorario, meia

volta a uma volta completa, para liberar a pressdo residual dentro da seringa, e entdo
colocar a tampa na seringa imediatamente.

- NAO aplicar forca desnecessaria na seringa logo depois de retirar da geladeira.

8. Preenchimento e escultura

Preencher a cavidade incrementalmente. Cada incremento ndo deve exceder as

dimensdes indicadas na profundidade de cura (referir-se a tabela mencionada

anteriormente).

- Se a caracterizagdo fornecessaria, pigmentos (ex: ESTELITE COLOR) podem ser
utilizados. Aplicar os pigmentos de acordo com as instru¢des do fabricante.

- NAO misturar ESTELITE OMEGA com outras marcas de resinas compostas para
evitar que a polimerizagdo seja incompleta ou que se formem bolhas de ar. Para
evitar que se formem bolhas de ar, NAO misturar diferentes massas (cores) de
ESTELITE OMEGA.

9. Polimeriza¢io

Fotopolimerizar cada incremento durante, no minimo, o tempo indicado (ver a tabela

mencionada previamente), mantendo a ponteira do fotopolimerizador a 2 mm de

distancia do incremento.

-Se a tonalidade Trans for utilizada para a superficie de esmalte, fazer a
fotopolimerizagdo por pelo menos 20 segundos.

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

10. Acabamento

Esculpir e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar discos de acabamento e/ou
pontas de acabamento diamantadas finas. Utilizar tiras de acabamento metalicas ou de
vinil para as superficeis proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou outro
instrumento adequado para polimento. Para o polimento final, utilizar discos de feltro
ou discos de algoddo com pasta de polimento, ou outros materiais de polimento
adequados.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela
utilizagdo indevida do produto. E responsabilidade pessoal do profissional de odontologia
verificar se este produto ¢ adequado para uma determinada aplicagdo antes de o utilizar.
As especificagdes podem ser alteradas sem aviso prévio. No caso de alteragdo das
especificagdes do produto, as instru¢des e precaugdes poderdo também vir a ser alteradas.
IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagao e Distribui¢do de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo, SP
- CEP:05001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98 / .Email: brazilvigilance@emergogroup.com
Fabricante

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japdo

LOCAL DE FABRICACAO:

Tokuyama Dental Corporation Kashima Factory

26 Sunayama, Kamisu-shi, Ibaraki 314-0255, Japdo

Manufacturer North America
M Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan
Tel: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuyama-dental.com/

Tokuyama Dental America Inc.
Tel: (877)378 3548 (Toll-free)




