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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).

HMSHADE
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

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

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

HPRECAUTIONS
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.

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

ESTORAGE

1) Store ESTELITE COLOR at a temperature between 0 - 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

1. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system
according to manufacturer’s instructions.

2. 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)

- 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.

4. 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.
6. Enamel shade resin composite

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

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

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

Masking of discoloration

1. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system
according to manufacturer’s instructions.

2. 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.

3. 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.
4. 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.
5. 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).

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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Lea con atencidn todas las instrucciones, precauciones y avisos antes de utilizar el
ESTELITE COLOR.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE COLOR es un tinte fotopolimerizable de baja viscosidad para
caracterizaciones de color individualizadas de restauraciones directas e indirectas a
base de resina. ESTELITE COLOR se aplica abajo o entre las capas de composite
de restauracion.

2) ESTELITE COLOR contiene un 58% de su peso de particulas de relleno de silice-
zirconio y de silice-titanio. La matriz de monémeros contiene bisfenol A polietoxi
metacrilato (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA) y 1,6-bis
(metacril etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA).

ECOLOR
ESTELITE COLOR contiene 9 tonos y 4 opacificadores.
Tonos: azul (Blue), gris (Gray), lavanda (Lavender), ocre (Ochre), marroén oscuro (Dark
Brown), blanco (White), amarillo (Yellow), rojo (Red), claro (Clear)
Opacificadores: opaco rosa (Pink Opaque), opaco baja saturaciéon (Low Chroma
Opaque), opaco saturacion media (Medium Chroma Opaque), opaco saturacion elevada
(High Chroma Opaque)
Opaco baja saturacion (LCO): para la gama cromatica Al, B1, C1 y los dientes
blanqueados
Opaco saturacion media (MCO): para la gama cromatica A2, B2, D2 y C2
Opaco saturacion elevada (HCO): para la gama cromatica A3, B3, D3, C3 y mas
oscura

HINDICACIONES

- Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas e indirectas a
base de resina.

- Enmascaramiento de decoloraciones.

B CONTRAINDICACIONES
ESTELITE COLOR contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE COLOR
en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus mondmeros.

EPRECAUCIONES
1) NO utilizar ESTELITE COLOR para otros fines aparte de los sefialados en estas
instrucciones. Utilizar ESTELITE COLOR unicamente, conforme a las presentes
indicaciones.
2) ESTELITE COLOR ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de
odontologos colegiados, y en ninglin caso para la venta y utilizacion por otro tipo de
profesionales.
3) NO utilizar ESTELITE COLOR si los precintos de seguridad estan rotos o presentan
signos de manipulacion.
4) En caso de que ESTELITE COLOR causara una reaccién alérgica o
hipersensibilidad, suspender inmediatamente su utilizacion.
5) Se recomienda utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al
manipular ESTELITE COLOR con el fin de evitar posibles reacciones alérgicas
debidas a los mondémeros metacrilicos. Advertencia: Algunas sustancias/ materias
pueden penetrar a través de los guantes. En caso de contacto de ESTELITE COLOR
con los guantes de exploracion, retirarlos, desecharlos y lavarse bien las manos con
agua lo antes posible.
6) Evitar el contacto de ESTELITE COLOR con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de ESTELITE COLOR con los ojos, enjuagar bien los ojos
con agua y contactar inmediatamente con un oftalmélogo.

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

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

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

7) ESTELITE COLOR no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestién o absorcion
puede causar lesiones graves.

8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE COLOR, el producto no
debe dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.

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

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

HMALMACENAMIENTO

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

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

3) NO utilizar ESTELITE COLOR después de la fecha de caducidad indicada en la
jeringa/embalaje.

BMELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE COLOR, expulse el material no
utilizado de la jeringa y fotopolimericelo antes de desecharlo.

ECOLOCACION DE LA PUNTA DE LA JERINGA

1) Sujete la boquilla y gire la tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj para
quitarla. [1]

2) Sujete la boquilla y inserte en ella Syringe Tip. Gire Syringe Tip en el sentido de las
agujas del reloj hasta que esté colocada con seguridad. [2]
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- Los accesorios y la punta de la jeringa estan disefiados especialmente para ESTELITE
COLOR y PALFIQUE ESTELITE LV. Evitese utilizar puntas de jeringa de otras
marcas con ESTELITE COLOR.

- Syringe Tip se venden también por separado.

- Emplee guantes para colocar Syringe Tip.

WPROCEDIMIENTO CLINICO

Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas a base de
resina.
1. Preparacién de la cavidad y sistema adhesivo
Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo
fotopolimerizable segun las instrucciones del fabricante.
2. Composite de resina de colores para dentina
Segun la técnica multicapa, sobre la superficie adhesiva se aplica un composite de
resina de color para dentina. Si es necesario, los mamelones o fisuras se esculpen en
esta etapa con un instrumento de punta fina. Después se fotopolimeriza la dentina
segln las instrucciones del fabricante.
3. Dosificacion de ESTELITE COLOR
Extruir una pequefia cantidad de ESTELITE COLOR en el plato desechable. Si es
necesario, mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR.
Tras la extrusion del material, limpiar la canula con una gasa y reponer
inmediatamente el tapon.
- Consejos para la seleccion del color
- Borde incisal: azul (para jovenes), gris (para adultos), lavanda (para personas
mayores)
- Para aumentar la saturacion: ocre (cavidades), marrén oscuro (fosas y fisuras;
lineas de grietas manchadas)
- Manchas blancas: blanco
- Ajuste del color: amarillo, ocre, rojo (mezclado en diversas proporciones)
- Ajuste del tono: claro (mezclado con otro color)
- Neutralizacion del deslustre: opaco rosa (mezclado con LCO, MCO o HCO)
Las tonos pueden mezclarse en proporciones variables para obtener tono, brillo
y saturacion adecuados, segun lo necesario. Los opacificadores pueden
mezclarse en proporciones variables para obtener el brillo y la saturacion
adecuados, seglin lo necesario.
- Proteger el opacificador de la luz ambiente con un paraluz de proteccion antes de
su aplicacion.
- NO mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una
polimerizacioén incompleta.
4. Aplicacion de ESTELITE COLOR
Con un instrumento o un cepillo de punta fina, aplicar una pequeia cantidad de
ESTELITE COLOR. El espesor maximo es de 0,5 mm (marrén obscuro: 0,05 mm).
5. Polimerizacién
Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de
400 a 500 nm (pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al
menos 30 segundos, asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas
de 2 mm de la superficie.
6. Composite de resina de color esmalte
Sobre la superficie de color se aplica un composite de resina de tinta esmalte. Luego
se fotopolimeriza el esmalte y se debe acabar y pulir segln las instrucciones del
fabricante. ESTELITE COLOR debe ser aplicado debajo de la restauracion
composite o entre sus capas.
Enmascaramiento de decoloracién
1. Preparacién de la cavidad y sistema adhesivo

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo
fotopolimerizable segun las instrucciones del fabricante.
2. Dosificacion de ESTELITE COLOR

Extruir una pequefia cantidad de ESTELITE COLOR en el bol desechable. Si es

necesario, mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR.

Tras la extrusion del material, limpiar la canula con una gasa y reponer el tapon

inmediatamente.

- Consejos para la seleccion del color

- Enmascaramiento de zonas obscuras: LCO, MCO, HCO

- Proteger el material dosificado de la luz ambiente con un paraluz de proteccio
antes de su aplicacion.

- No mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una
polimerizacion incompleta.

- No utilizar sistemas adhesivos de autocurado. Se recomienda utilizar sistemas
adhesivos fotopolimerizables con ESTELITE COLOR, ya que es posible que otros
tipos de sistemas adhesivos, como los de autocurado o de curado doble, no
ofrezcan una adhesion eficaz cuando se utilizan con resinas composite
fotopolimerizables. Si se desea utilizar sistemas adhesivos autocurados o de curado
doble, asegurarse que sean compatibles con las resinas composite
fotopolimerizables utilizadas.

3. Aplicacion de ESTELITE COLOR

Con un cepillo u otro instrumento de punta fina adecuado, aplicar el opacificador

apropiado de ESTELITE COLOR de manera homogénea sobre las zonas

descoloridas para aumentar el brillo. El espesor maximo es de 0,5 mm para cada
incremento.

- No aplicar ESTELITE COLOR directamente sobre el diente sin haber aplicado
previamente el agente adhesivo.

- Consejos para determinar el espesor del opacificador

El espesor medio requerido para la capa de opacificador es de 0,35 mm al fin de
camuflar adecuadamente las zonas descoloridas.
4. Polimerizacién

Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de

400 a 500 nm (pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al

menos 30 segundos, asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas

de 2 mm de la superficie.
5. Composite de resina

Sobre el material se aplica un composite de resina. Luego se debe polimerizar,

acabar y pulir el composite segun las instrucciones del fabricante. ESTELITE

COLOR debe aplicarse debajo de la restauracion de composite o entre sus capas.

Caracterizaciones de color individualizadas de restauraciones indirectas a base de
resina

Utilizar un sistema indirecto de resina composite segun las intrucciones del fabricante.
Durante la fabricacion, se aplica ESTELITE COLOR entre las capas del material de
restauracion a base de resina segun el procedimiento descrito para las restauraciones
directas (técnica de tinte directo).

AVISO IMPORTANTE: El fabricante no sera responsable de ninglin dafio o lesion
provocados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del
odontdlogo asegurarse de que el producto es el adecuado para su aplicacion antes de
utilizarlo.

Las especificaciones pueden ser modificadas sin previo aviso. En caso de cambio en la
especificacion del producto, se podran registrar cambios en las instrucciones y
precauciones también.
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Leia atentamente todas as instrugdes, precaugdes de uso e notas antes de utilizar
ESTELITE COLOR.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE COLOR ¢é um produto de coloracdo fotopolimerizavel de baixa
viscosidade para caracterizagdo de cores individualizadas para restauragdes diretas e
indiretas a base de resina. ESTELITE COLOR deve ser aplicado debaixo ou entre as
camadas da restauragdo de composito.

2) ESTELITE COLOR contém 58% em peso de carga inorganica de silica-zirconio e
silica-titanio. A matriz mondmera contém Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-
MPEPP), dimetacrilato de trietileno glicol (TEGDMA), e 1,6-bis de trimetil hexano
(metacriletiloxicarbonilamino) (UDMA).

I TONALIDADES
ESTELITE COLOR esta disponivel em 9 Cores e 4 Opacificantes.
Cores: Azul (Blue), Cinzento (Gray), Lavanda (Lavender), Ocre (Ochre), Castanho
escuro (Dark Brown), Branco (White), Amarelo (Yellow), Vermelho (Red), Claro (Clear)
Opacificantes: Opaco Rosa (Pink Opaque), Opaco Croma Leve (Low Chroma Opaque),
Opaco Croma Médio (Medium Chroma Opaque), Opaco Croma Forte (High Chroma
Opaque)

Opaco Croma Leve (LCO): para as gamas de cores Al, B1, C1 e dentes

branqueados

Opaco Croma Médio (MCO): para as gamas de cores A2, B2, D2, e C2

Opaco Croma Forte (HCO): para as gamas de cores A3, B3, D3, C3 e mais escuro

HINDICACOES

- Caracterizagdes de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base
de resina.

- Mascarar descoloragdes.

B CONTRAINDICACOES

ESTELITE COLOR contém mondémeros de metacrilato. Nao utilizar ESTELITE
COLOR em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a mondémeros de metacrilato
ou relacionados.

BPRECAUCOES

1) Nao utilizar ESTELITE COLOR para qualquer proposito que nao esteja mencionado
nestas instru¢des. Utilizar ESTELITE COLOR unicamente conforme indicado neste
documento.

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

3) Nao utilizar ESTELITE COLOR se os selos de seguranga estiverem abertos ou
aparentarem ter sido for¢ados.

4) No caso de ESTELITE COLOR causar uma reagao alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente a sua utilizagao.

5) Utilizar luvas de exame (plastico, vinil ou latex) sempre que se manusear ESTELITE
COLOR, para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos mondmeros de
metacrilato. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
exame. No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com as luvas de exame,
retirar e descartar as luvas, e lavar cuidadosamente as maos com agua o mais rapido
possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE COLOR com os olhos, as mucosas, a pele e a roupa.
-No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com os olhos, lavar

cuidadosamente e abundantemente os olhos com agua e consultar imediatamente
um oftalmologista.

-No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com as mucosas, limpar
imediatamente a zona afetada e lavar cuidadosamente com agua depois da
restauragao.

- No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com a pele ou a roupa, ensopar
imediatamente a zona com um tampdo ou uma gaze de algodao embebido em
alcool.

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

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE COLOR. A ingestao ou inalagdo podem
causar graves lesdes.

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

9) Limpar os instrumentos com alcool depois de terem sido utilizados.

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagdo, devem-se proteger os olhos (com
viseiras, 6culos de protecdo).

MARMAZENAMENTO

1) Armazene o ESTELITE COLOR a temperatura entre 0 - 25° C (32 -77° F).

2) EVITAR a exposicdo direta a luz e ao calor.

3) NAO usar ESTELITE COLOR depois da data de expiragdo indicada na seringa ou
embalagem.

HEELIMIN ACAO
Para descartar com seguranga o excesso de ESTELITE COLOR, esvazie totalmente a
seringa e polimerize os residuos inutilizados antes de joga-los fora.

EFIXACAO DA PONTA DA SERINGA

1) Segurar o bico e rodar a tampa no sentido contrario aos ponteiros de um relogio para
a retirar. [1]

2) Segurar o bico e colocar a ponta da seringa dentro. Rodar a ponta da seringa no
sentido dos ponteiros de um relogio até estar completamente bloqueada. [2]
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- Os acessorios e as pontas de seringas sdo exclusivamente concebidos para
ESTELITE COLOR e PALFIQUE ESTELITE LV. Evite usar pontas de seringas de
outras marcas com ESTELITE COLOR.

- As pontas de seringas também sdo vendidas separadamente.

- Usar luvas quando fixar a ponta da seringa.

EPROCEDIMENTO CLIiNICO
Caracterizacgoes de cores individualizadas de restauracdes diretas a base de resina.
1. Preparacio da cavidade e sistema de adesio

Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel

de acordo com as instru¢des do fabricante.

2. Compésito de resina colorido para dentina

Baseado na abordagem multicamadas, um compdsito de resina colorido para dentina

aplica-se sobre a superficie adesiva. Se for necessario, os mamelos ou fissuras sdo

esculpidos com um instrumento de ponta fina nesta etapa. Em seguida, a dentina é

fotopolimerizada de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Distribuicio de ESTELITE COLOR

Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se

necessario, misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR.

Depois de extrair o produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa

imediatamente.

- Conselhos para a selegdo das cores

- Bordo incisivo: azul (jovem), cinzento (adulto), lavanda (idoso)

- Aumento da saturagdo: ocre (fossas), castanho escuro (sulcos e fissuras; linhas
de fissuras manchadas)

- Manchas brancas: branco

- Ajuste das cores: amarelo, ocre, vermelho (misturado com proporgdes variaveis)

- Ajuste de croma: claro (misturado com outra cor)

- Neutralizagdo do cinzento: Opaco rosa (misturado com LCO, MCO, ou HCO)
As cores podem ser misturadas em proporgdes variadas para obter a matiz
correcta, 0 bom valor e croma certo, em fungdo das necessidades. Os agentes de
opacifica¢do podem ser misturados em propor¢des variadas para obter o valor e
croma certos, em fungéio das necessidades.

- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicacdo utilizando uma
capa de prote¢do contra a luz.

- NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar
uma polimerizagdo incompleta.

4. Aplicacio de ESTELITE COLOR
Utilizando um instrumento ou uma escova de ponta fina, aplicar com moderagio
ESTELITE COLOR. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm (castanho escuro: 0,05 mm).
5. Polimerizacio

Utilizar uma lampada de fotopolimerizagdo com uma gama de comprimento de onda

de 400 a 500 nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?2). Fotopolimerizar

durante pelo menos 30 segundos, certificando-se de que a ponta do condutor de luz
ndo se encontre a mais de 2 mm da superficie.
6. Composito de resina colorido esmalte

Um composito de resina colorido esmalte aplica-se sobre a superficie colorida. Em

seguida, o esmalte ¢ fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrugdes do

fabricante. ESTELITE COLOR deve ser colocado debaixo ou entre as camadas do
compdsito de restauragao.

Mascarar descoloracdes

1. Preparacio da cavidade & sistema de adesio
Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesao fotopolimerizavel
de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Distribui¢io de ESTELITE COLOR

Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se

necessario, misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR.

Depois de extrair o produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa

imediatamente.

- Conselhos para a selegdo das cores

- Mascarar zonas escuras: LCO, MCO, HCO

- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando uma
capa de protecdo contra a luz.

- NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar
uma polimerizagéo incompleta.

- Nao utilizar sistemas de adesdo autopolimerizaveis. Recomendamos utilizar um
sistema de adesdo fotopolimerizavel com ESTELITE COLOR porque os outros
tipos de sistemas de adesdo, como os autopolimerizaveis ou sistemas de adesdo
duais, correm o risco de ndo fornecer uma adesao suficiente quando utilizados com
resinas de composito fotopolimerizaveis. Se desejar usar um sistema de adesdo
autopolimerizavel ou dual, verifique que esses sistemas de adesdo sdo compativeis




com as resinas de composito fotopolimerizaveis utilizadas.

3. Aplica¢iio de ESTELITE COLOR
Utilizando uma escova de ponta fina ou outro instrumento adequado, aplicar
uniformemente o agente de opacificacdo apropriado de ESTELITE COLOR sobre as
zonas descoloridas para elevar o valor da cor. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm para
cada incremento.
-NAO aplicar ESTELITE COLOR diretamente sobre o dente sem aplicar

previamente o agente adesivo.
- Conselhos para determinar a espessura do agente de opacificagdo
A espessura média necessaria de agente de opacificagdo ¢ de 0,35 mm para
encobrir adequadamente as zonas descoloridas.

4. Polimerizagao
Utilizar uma lampada de polimerizagdo com uma gama de comprimento de onda de
400 a 500 nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?2). Fotopolimerizar durante
pelo menos 30 segundos, verificando que a ponta do condutor de luz néo se encontre
a mais de 2 mm da superficie.

5. Compésito de resina
Um composito de resina aplica-se sobre o material. Em seguida, o compdsito ¢é
fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instru¢des do fabricante.
ESTELITE COLOR deve ser colocado debaixo ou entre as camadas da restauragao
de compésito.

Caracterizacdes de cores individualizadas de restauragdes indiretas a base de
resina

Utilizar o sistema de resina de composito indireto de acordo com as instrugdes do
fabricante. Durante a fabricagdo, ESTELITE COLOR ¢ colocado entre as camadas do
material de restauracdo a base de resina de acordo com o procedimento descrito para as
restauragdes diretas (técnica de tintura direta).

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

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo sera responsavel de nenhum dano ou lesao
provocados por um uso incorreto deste produto. Cabe ao Cirurgido- Dentista a
responsabilidade de assegurar-se antes de usar o produto, se o produto ¢ adequado ou
nao para cada aplicagdo e a sua correta técnica de utilizagdo.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Em caso de alteragdo
nas especificagdes do produto, as instrugdes e as precaugdes de uso também poderdo
sofrer mudangas.

Registro ANVISA n®: 81199270026

Detentor do Registro
PHS DO BRASIL LTDA | Rua Ottokar Doerffel, 1112, Atiradores, Joinville/SC, Brasil,
CEP: 89203-212. Email: contato@phsdobrasil.com.br

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, Japao
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Manufacturer

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

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



