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1. PRODUKTBESCHREIBUNG
EsthetsX HD High Definition Mikro Matrix Fullungsmaterial ist ein lichthartendes, rontgensichtbares

Kol

mposit-Fullungsmaterial fur Front- und Seitenzahnrestaurationen von Milch- und bleibenden

Zahnen. Es wird nach Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelzadhasivs verwendet und ist
mit allen DENTSPLY Adhasiven fur lichthartende Komposit-Fullungsmaterialien kompatibel (siehe

vol

Istadndige Gebrauchsanweisung des ausgewdahlten Adhéasivs). Die Verwendung anderer Dentin-/

Schmelzadhasiv-Systeme mit EstheteX" HD Fullungsmaterial obliegt der Entscheidung und
alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.
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Darreichungsformen

Dieses lichthartende Einkomponenten-Komposit ist erhaltlich in:

LAY
3

ordosierten Compules’ Tips
g EasyeTwist Spritzen

Die reguléren Hauptfarben (“regular body”) wurden passend zum VITA" Farbsystem optimiert.
Zusatzlich erhaltliche Haupt-, opake Dentin und transluzente Schmelzfarben sind fur &sthetisch
anspruchsvolle Anwendungen lieferbar, die Uber das traditionelle VITA™ System hinausgehen.

Au
bei

Berdem steht ein individuell geschichteter Farbschlussel zur Verflgung, der dem Zahnarzt
der Farbauswahl und Verblendtechnik hilft.

Esthet*X  HD Fullungsmaterial kann nach Ermessen und auf Verantwortung des Zahnarztes
zusammen mit getrennt erhéltlichen Effektfarben und Opakern auf BisGMA-Basis fur die
individuelle abschlieBende Charakterisierung asthetischer, direkt angefertigter Restaurationen
verwendet werden.

Erhéltliche Farben

Opake Dentinfarben Hauptfarben

Transluzente Schmelzfarben

White-O = W-O White=W B5/Dark Yellow Clear Enamel=CE
A2-0 Extra Light=XL  CI White Enamel=WE
A4-0 Al Cc2 Yellow Enamel=YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel=AE
Cl-O A3 C4 Grey Enamel=GE
C4-0 A35 C5/Extra Grey-Brown
D3-O Ad D2

B1 D3

B2 Universal

B3
1.2 Zusammensetzung

Die Kunstharzmatrix von EsthetsX" HD Fullungsmaterial besteht aus einer Bis-GMA-Verbindung,

en

er Bis-EMA-Verbindung und Triethylenglycol-Dimethacrylat (TEGDMA), Kampferchinon-

Photoinitiator, Stabilisatoren und Pigmenten. Die Fullstoffe bestehen aus einer Kombination von
Barium- Fluoroborosilikat Glas mit einer mittleren PartikelgréBe unter 1 mp und Siliziumdioxid
Nanofullern (PartikelgroBe 0,04 my).
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Indikationen

Esthet+X HD ist indiziert als direktes Fullungsmaterial fur alle Kavitatenklassen im Front und
Seitenzahnbereich.

EsthetsX HD Fullungsmaterial ist indiziert fur direkte &sthetische Verblendungen und
kosmetische Formkorrekturen (z.B. Diastema-Schluss, Schneidekantenverlangerung).
EsthetsX HD Fullungsmaterial ist indiziert fur die indirekte Herstellung von Inlays und Onlays.

Kontraindikationen

Die Verwendung von EsthetsX" HD Fullungsmaterial ist kontraindiziert bei Patienten mit einer
anamnestisch bekannten schweren allergischen Reaktion auf Methacrylat-Kunststoffe.

2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinweise
in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanleitung.

Das Sicherheits-Warnsymbol
Dies ist das Sicherheits-Warnsymbol. Es dient dazu, Sie auf eine potentielle

VORSICHT personliche Verletzungsgefahr hinzuweisen. Befolgen Sie alle Sicherheitshinweise,
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die diesem Symbol folgen, um mogliche Verletzungen zu vermeiden.

Warnhinweise

EsthetsX' HD Fullungsmaterial enthélt Methacrylate, die die Augen, die Haut und die oralen
Schleimhé&ute reizen und bei pradisponierten Personen eine allergische Kontaktdermatitis der
Haut hervorrufen kénnen.

. Vermeiden Sie Augenkontakt um lIrritationen und Schaden an der Kornea zu vermeiden. Bei

Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser aussputlen und einen Arzt aufsuchen.

Vermeiden Sie Kontakt mit der Haut, um Irritationen und mogliche allergische Reaktionen zu
vermeiden. Bei Hautkontakt sofort mit einem Baumwolltuch abwischen und grundlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Bei Ausschlag und Irritation der Haut oder einer anderen allergischen
Reaktion Anwendung abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

. Kontakt mit oralen Weichgeweben vermeiden um Entziindungen vorzubeugen. Bei

versehentlichem Kontakt entfernen Sie das Material sofort von den Weichgeweben. Spulen
Sie nachdem die Restauration fertiggestellt wurde mit reichlich Wasser und lassen Sie

es ausspucken oder saugen Sie es ab. Bei anhaltender Sensibilisierung der Schleimhaut
unverzuglich einen Arzt aufsuchen.

Bei der Verwendung einer Applikations-Pistole fir Compules Tips sollten zahnéarztliches
Personal und Patienten einen Augenschutz tragen

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt darf nur entsprechend den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung verwendet

werden. Eine von der Gebrauchsanweisung abweichende Anwendung des Produktes obliegt

der Verantwortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen alleinigem Ermessen.

Produkte mit der Kennzeichnung “Single Use” sind fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Nach dem Gebrauch entsorgen. Nicht bei weiteren Patienten verwenden, um einer Kreuz-

Kontamination vorzubeugen.

Kontakt mit Speichel und Blut wahrend des Einbringens von Komposit kann zu einem

Misserfolg der Restauration fuhren. Die Verwendung von Kofferdam oder eine angemessene

Trockenlegung wird empfohlen.

Geeigneten Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Fur den

Patienten wird ein Augenschutz empfohlen.

Das EsthetsX HD Fullungsmaterial ist ein lichthartendes Material. Nach dem Aufbringen des

Materials auf einen Anmischblock sofort verarbeiten oder vor Umgebungslicht schitzen.

Das Material sollte sich leicht aus der Compules’ Tip herausdricken lassen. Den Druck

auf die Applikations-Pistole fur die Compules™ Tips mit einer behutsamen, gleichmaBigen

Bewegung austiben. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. UbermaBiger Druck kann zu

unkontrolliertem HerausflieBen des Materials oder zum Wegfliegen der Compules™ Tips von der

Applikations-Pistole fuhren.

Compules’ Tips kédnnen zur direkten intraoralen Applikation des Fullungsmaterials in die Kavitat

verwendet werden oder fur die indirekte Applikation, indem das Fullungsmaterial zunachst auf

einen Anmischblock platziert wird. Compules’ Tips nach der intraoralen Anwendung entsorgen

und nicht bei einem weiteren Patienten verwenden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die EasysTwist Spritze mit Esthet+X HD Fullungsmaterial muss unmittelbar nach Gebrauch

wieder fest verschlossen werden.

Die Verwendung von Compules’ Tips mit der Applikations-Pistole von DENTSPLY Caulk

wird empfohlen. Die Verwendung mit einem Applikationsgerét eines anderen Herstellers

obliegt dem Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes. Vor Gebrauch

die Anweisungen des betreffenden Herstellers hinsichtlich Kompatibilitat, Anwendung und

Sterilisation einsehen.

Wechselwirkungen:

* In Verbindung mit diesem Produkt sollten keine eugenolhaltigen Materialien verwendet
werden, da sie die Aushartung des Materials verhindern und ein Erweichen seiner polymeren
Bestandteile verursachen kénnen.

Lagerung

Compules’ Tips und Spritzen mit EstheteX” HD Fullungsmaterial sind Einmalartikel und mussen
nach Gebrauch verworfen werden. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Aufbewahrung bei
Temperaturen zwischen 10 und 24°C. Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen
lassen. UbermaBige Luftfeuchtigkeit kann die Eigenschaften von EsthetsX” HD Fullungsmaterial
nachteilig beeinflussen. Vor Feuchtigkeit schutzen. Nicht einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums

nicl

ht mehr verwenden.

Der TruMatch' FarbschlUssel fur das Fullungsmaterial sollte entsprechend der Anweisungen im

Ab:

schnitt TruMatch® FarbschlUssel, Reinigung und Desinfektion, desinfiziert werden.

Die Applikations-Pistole sollte entsprechend der Anweisungen im Abschnitt Sterilisation und
Wartung der Applikations-Pistole fur Compules’ Tips sterilisiert werden. Die Applikations-Pistole
hat eine empfohlene Verwendungsdauer von einem Jahr ab Kaufdatum

2.4 Nebenwirkungen

Produkt kann Augen und Haut reizen. Augenkontakt: Reizung und mogliche Hornhautschadigung.
Hautkontakt: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Auf der Haut konnen rétliche
Ausschlage auftreten. Schleimh&ute: Entzindung, Odem, Schorfbildung. Siehe Warnhinweise.
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Technik Tipps

EsthetsX" HD Fullungsmaterial ist ein modellierbares, nicht klebriges, standfestes Material, das

dem Anwender eine prazise anatomische Formgebung ermoglicht.

« Die Verarbeitung des Esthet*X  HD Fullungsmaterials erfolgt am besten nicht durch
“Verschmieren”, sondern durch “Andricken” oder “Modellieren”

« Es wird empfohlen, das Material langsam und gleichméBig aus einer Compules” Tip
herauszudricken.

« Schnelles und/oder kraftvolles Herausdriicken des Materials aus einer Compules’ Tip kann
dazu fuhren, dass es weiBlich und/oder inhomogen erscheint. Beim Einbringen und wahrend
des Bearbeitens verbindet sich das Material, ohne EinbuBe der Festigkeit oder Asthetik.

. EstheteX" HD Fullungsmaterial wurde zur Nachbildung des naturlichen Zahnschmelzes mit

hochstmaoglichem Oberflachenglanz entwickelt. Um eine optimale Politur und Haltbarkeit zu
erreichen, wird unbedingt empfohlen, das EsthetsX" HD Fullungsmaterial durch Ausarbeiten der
Restauration mit dem Enhance Finiersystem und Polieren mit dem PoGo™ One Step Diamant-
Mikropoliersystem und/oder Prisma’*Gloss” Komposit-Polierpasten fertigzustellen.

2.6 Optimierung der Farbauswahl

1

3.
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Die Opazitat der Body-Farben des Esthet+X HD Fullungsmaterials wurde nach
wissenschaftlichen Gesichtspunkten so entwickelt, dass sich die nattrlichen Zahnsubstanzen
Schmelz und Dentin mit dem Komposit zu einem lebensechten, transluzenten Resultat
verbinden. Zuséatzliche Opaker- und Schmelzfarben ermoglichen den Ersatz jeder Komponente
verlorengegangener Zahnsubstanz. Ubereinander gelegte Schichten von opakem Material
verbinden sich optisch zu einer Restauration mit naturlicher Vitalitat und Transluzenz.

. Der endgultige Farbton resultiert schlieBlich aus einer Wechselwirkung zwischen der Dicke

der Schicht(en) von Fullungskomposit und der umgebenden Zahnsubstanz (Schmelz und/
oder Dentin). Die Intensitat des Farbtons hangt mit der Schichtdicke der opaken, Haupt- und/
oder transluzenten Farben des verwendeten EsthetsX" HD Fullungsmaterials zusammen.

Die Farbangleichung der Restauration an den ausgewahlten Fingern des TruMatch
FarbschlUssels 18sst sich erreichen, wenn die Restauration eine angemessene Schichtdicke
aller Komponenten erlaubt, z.B. bei Klasse 1V, labial-lingualer Klasse Ill etc. Bei Restaurationen
mit einer Gesamtdicke von weniger als 2 mm, z. B. bei konservativer kosmetischer
Verblendung (Veneers), und/oder wenn eine deutliche Farbaufhellung gewtinscht wird, kann
durch Auftragen eines flussigen Opakers eine glnstigere Grundlage fur die anschlieBende
Farbschichtung geschaffen werden.

. In allen Féllen ist die Verwendung einer speziellen Farbprobe eine ausgezeichnete Methode,

um die Farbauswahl zu bestatigen. Bei dieser Technik verwendet man die anhand des
ausgewahlten TruMatch® FarbschlUssels vorgegebenen Farben und Opakmassen in der
jeweiligen Schichtdicke, die der endgultigen Restauration mit EstheteX" HD Fullungsmaterial
entspricht. Die Materialien werden auf den sauberen, angefeuchteten, ungeatzten Zahn im
Bereich der Kavitat oder Restauration platziert. Die einzelnen Schichten werden ohne Atzung
oder Bondingmittel aufgebracht und dann griindlich lichtgehartet. Schichtungen und/oder
Anderungen der Farbténe in verschiedenen Schichtstarken filhren so zu einer “probeweisen”
Anpassung der endgultigen Farbe. Zahnarzt, Patient und Assistenzpersonal kénnen so
gemeinsam das Ergebnis der Farbauswahl betrachten. Nach der Sichtkontrolle &sst sich das
Kompositmaterial einfach mit einer Sonde oder einem Scaler entfernen.

. Beachten Sie unbedingt den Einfluss von Raum- und Umgebungslicht auf die Farbauswahl;

Gluhbirnen oder Neonrdhren wirken anders als naturliches Tageslicht (ideal ist Licht von
Norden im Freien bei bewolktem Himmel).

. Auch die Raumausstattung kann die Farbauswahl beeinflussen, z.B. durch Reflektionen

von bunten Wéanden oder Tapeten. Die Patientenserviette sollte ebenfalls abgenommen
werden. Zahnfarben sollten in relativ kurzer Zeit ausgesucht werden; ein graublauer
Hintergrund kann den Effekt einer langeren Betrachtung verschiedener Zahnfarben
“neutralisieren”. Das Betrachten einer graublauen Hintergrundflache wirkt entspannend auf die
Farbunterscheidungsfahigkeit der Augen des Zahnarztes. Die Augen sollten ausgeruht sein. Es
hat sich bewahrt, bei der Farbauswahl auch das Assistenzpersonal sowie den Patienten zu Rate
zu ziehen.

SCHRITT FUR SCHRITT GEBRAUCHSANLEITUNG

Direkte Restaurationen

Farbauswahl: Vor der Farbauswahl sollten die Zahne sauber, feucht und frei von
Verunreinigungen oder Verfarbungen sein. Der im Einfuhrungskit und im Komplettsystem
enthaltene TruMatch' FarbschlUssel wurde eigens daftr entwickelt, das Resultat der Schichtung
einzelner Farbténe zu simulieren. Wahlen Sie den Farbfinger, der dem gewUnschten
Endergebnis am nachsten kommt. Auf dem Farbfinger ist die Zusammensetzung angegeben,
mit der Sie die gewUnschte Farbe herstellen kdnnen. Durch Mischen der geschichteten
Farbtone und unterschiedliche Schichtstarken lasst sich die Farbe individuell anpassen.

Bitte lesen Sie dazu den obenstehenden Abschnitt Optimieren der Farbauswahl. Zuséatzlich
beschreibt die Technik-Anleitung Schritt fur Schritt das Verfahren fur eine exakte Reproduktion
der Farbe.

. Kavitatenpraparation

2.1 Frontzahnrestaurationen: Fur alle Restaurationen der Klassen Ill, IV und V wird eine
konservative Kavitatenpraparation verwendet. Ein abschlieBendes Abschragen der
Kavitatenrander zur Verbesserung von Saureatzung, Schmelzhaftung und Ausarbeitung
wird empfohlen. Technik-Tipp: Asthetisches Uberdecken von Zahnverfarbungen kann eine
tiefere Praparation notwendig machen, um das notwendige Schichten des Fullungsmaterials
zu ermdglichen.

2.2 Seitenzahnrestaurationen: Eine konventionelle Préparation und Gestaltung der Kavitat mit
abschlieBendem Finieren der duBeren Kavitatenrander zur Verbesserung der Sduredtzung
erfullt die grundlegenden Erfordernisse. An den Kavitatenwanden sollten keine Reste von
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Amalgam oder Unterftllungsmaterialien belassen werden, die die Lichtdurchgangigkeit
und damit die Aushartung des Fullungsmaterials beeintrachtigen kénnten.

Anlegen der Matrize: Die Verwendung eines Matrizensystems wie etwa Mylar, Bimatrix,

Teilmatrizen (z.B. Palodent” Matrizensystem) oder eines dunnen Matrizenbands (z.B.

AutoMatrix” Matrizensystem ohne Halterung) mit anschlieBendem Brunieren des Bandes

verbessert Approximalkontakte und Kontur der endgultigen Restauration. VORVERKEILEN/

EINBRINGEN EINES BiTine’ RINGS WIRD EMPFOHLEN; UM EINE LEICHTE SEPARATION UND

EINEN AKZEPTABLEN APPROXIMALKONTAKT ZU ERREICHEN.

Pulpenschutz, Konditionierung des Zahnes/Dentin-Vorbehandlung, Applikation von

Adhésiv: Beachten Sie die Anweisungen des Adhasiv-Herstellers hinsichtlich Pulpenschutz,

Zahnkonditionierung und/oder Applikation des Adhésivs. Nach erfolgter Konditionierung

mussen die Oberflachen vor Verunreinigungen geschutzt werden. Unverziglich mit dem

Einbringen des EsthetsX HD Fullungsmaterials fortfahren

Einbringen des Esthet+X HD Fullungsmaterials

5.1 EasyeTwist Spritze: Verschlusskappe der Easy+Twist Spritze mit seitwérts gerichteter Kraft
abnehmen. Die Kappe lasst sich leichter durch Wegdrtcken als durch Abziehen entfernen.
Drucken Sie die benotigte Menge EsthetsX HD Fullungsmaterial durch langsames Drehen
des Handgriffs im Uhrzeigersinn aus der EasysTwist Spritze auf einen Anmischblock. Um
ein NachflieBen des Materials zu verhindern, halten Sie die Spitze der Easy*Twist Spritze
senkrecht nach oben, drehen den Handgriff gegen den Uhrzeigersinn zurtick und setzen
die Verschlusskappe wieder auf. Technik-Tipp: Schitzen Sie das entnommene EsthetsX HD
Fullungsmaterial vor vorzeitiger Aushartung durch Umgebungslicht, wahrend die gerade
verwendete Portion adaptiert und lichtgehartet wird.

5.2 Vordosierte Compules’ Tips: Legen Sie eine Compules’ Tip in die eingekerbte Offnung
im Lauf der Applikations-Pistole. Achten Sie darauf, dass der Hals der Compules™ Tip
zuerst eingelegt wird. Nehmen Sie die farbige Verschlusskappe von der Compules’ Tip.
Die Compules’ Tip kann um 360° gedreht werden, um den korrekten Zugangswinkel zur
Kavitat zu erreichen. Das Einbringen des Materials in die Kavitatenpraparation erfolgt
mit langsamem und gleichmaBigem Druck. Keine UberméaRige Kraft anwenden. Damit
die gebrauchte Compules” Tip herausgenommen werden kann, muss der Kolben der
Applikations-Pistole vollstandig zurlickgezogen werden, wobei der Handgriff maximal
geoffnet wird. Das vordere Ende der Compules’ Tip nach unten dricken und den
Compules’ Tip herausnehmen.

5.3 Optionaler flieBfahiger Liner: Wahlweise kann ein kompatibler flieBfahiger Liner wie etwa
Esthet*X flow FlieBfahiges Fullungsmaterial oder Dyractflow FlieBfahiges Kompomer
(separat lieferbar) vor dem EsthetsX" HD Fullungsmaterial eingebracht werden.
Gegebenenfalls entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers verfahren.

5.4 Einbringen im Frontzahnbereich: Das EstheteX" HD Fullungsmaterial mit langsamem,
gleichmaBigem Druck direkt aus der Compules’ Tip in die Kavitatenpréparation einbringen
bzw. auf die Zahnoberflache applizieren. Es ist keine UbermaBige Kraft erforderlich
Alternativ kann das Material aus der Compules’ Tip oder Easy+Twist Spritze auf einen
sauberen Anmischblock ausgedrickt und mit einem geeigneten Instrument in die
Praparation eingebracht werden. Mit geeigneten Komposit- Instrumenten adaptieren,
konturieren und formen. Das Material kann in Schichten von bis zu 2 mm eingebracht
und lichtgehéartet werden. (Siehe Aushéarten, Schritt 6) Technik-Tipp: FUr eine &sthetisch
wirkungsvolle Mischung von Farbtdnen kénnen Farbschichten einzeln lichtgehartet
werden, um eine Grundlage fur das Einbringen weiterer Farben zu schaffen.

5.5 Einbringen im Seitenzahnbereich: Das EsthetsX" HD Fullungsmaterial mit langsamem,
gleichmaBigem Druck direkt aus der Compules’ Tip in die Kavitatenpréparation einbringen.
Es ist keine UbermaBige Kraft erforderlich. Alternativ kann das Material aus der Compules
Tip oder Easy*Twist Spritze auf einen sauberen Anmischblock ausgedriickt und mit einem
geeigneten Instrument in die Préparation eingebracht werden.

5.5.1 Klasse | und V: EstheteX" HD Fullungsmaterial kann in Schichten von 2 mm eingebracht
und adaptiert werden, wobei jede Schicht einzeln lichtgehartet wird. (Siehe Ausharten,
Schritt 6)

5.5.2 Klasse II: Beginnend vom Approximalkasten wird eine Schicht von 2 mm EsthetsX' HD
Fullungsmaterial eingebracht und fest an die Kavitatenwande adaptiert; stabilisieren
Sie das Matrizenband durch Stopfen mit einem sauberen, glatten Kondensierer
(Stopfer) von der Mitte zu den Randern hin, wodurch Lufteinschllsse reduziert und
Hohlrdume beseitigt werden. Lichtharten (siehe Ausharten, Schritt 6). Die restliche
Praparation kann mit Schichten von bis zu 2 mm gefullt werden, wobei jede Schicht
einzeln lichtgehértet wird (siehe Aushérten, Schritt 6). Vor dem Lichtharten die
jeweils letzte Schicht mit sauberen Modellier- und Brunierinstrumenten nach Wahl
konturieren und formen. Technik-Tipps: Um die Ausarbeitungszeit zu minimieren,
zuerst die Rander und dann die okklusale Anatomie konturieren. Rander und Anatomie
in die endgultige Form modellieren. EsthetsX" HD Fullungsmaterial ist standfest und
ermoglicht die weitgehende Modellation der anatomischen Form vor der Aushartung
mit sichtbarem Licht.

Aushérten: Alle Bereiche der Fullungsoberflache mit einer Polymerisationslampe lichtharten,

die fur das Ausharten von Materialien mit Kampferchinon-Initiatoren geeignet ist, d. h.

ein Lichtspektrum im Bereich 470 nm abgibt. Die Mindest- Lichtleistung muss 550mW/

cm?2 fur mindestens 20 Sekunden betragen. Einige Lichthartungsgerate mit verbesserter

Leistung (z.B. SmartLite iQ" LEDPolymerisationsgerat) harten 2 mm-Schichten der

meisten Farbténe von EstheteX" HD Fullungsmaterial nachweislich in 10 Sekunden. Bitte

lesen Sie die Herstellerempfehlungen des Polymerisationsgerats zu Kompatibilitat und

Aushéartungsparametern. Das EstheteX" HD Fullungsmaterial sollte nach Entfernen der Matrize

zusétzlich durch die approximalen, lingualen und bukkalen Schmelzwande hindurch mit der

empfohlenen Zeitdauer lichtgehartet werden.

Ausarbeiten und Polieren

7.1 Mit der Ausarbeitung unmittelbar nach dem Aushérten beginnen. Die Entfernung grober
Uberschisse und die Gestaltung der grundlegenden Konturen kann mit Prisma’ Finierern
oder anderen rotierenden Hartmetall- bzw. Diamantfinierern erfolgen. Eine zusétzliche
Ausarbeitung mit dem Enhance’ Finiersystem wird empfohlen. Siehe vollstandige
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

7.2 Um einen ausgepragten Hochglanz des EstheteX  HD Fullungsmaterials zu erreichen,
mussen die einzelnen Politurschritte vollstandig durchgefuhrt werden. PoGo™ One Step
Diamant-Mikropoliersystem und/oder Prisma’*Gloss™ Komposit- Polierpasten werden
empfohlen. Siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des Herstellers. Nach der Politur mit
PoGo Polierer und/oder beiden Prisma’*Gloss™ Pasten behalt EsthetsX HD Fullungsmaterial
den erreichten Hochglanz auf Grund seiner Mikromatrix-Technologie.

3.2. Herstellung von indirekten Inlays/ Onlays

1.

4,

Farbauswahl: Die Auswahl der endgultigen Farbe sollte vor der Praparation des Zahnes
erfolgen. Vor der Farbauswahl sollten die Z&hne sauber, feucht und frei von Verunreinigungen
oder Verfarbungen sein. Der im Einfihrungskit und im Komplettsystem enthaltene TruMatch
Farbschlussel wurde eigens daftr entwickelt, das Resultat der Schichtung einzelner Farbténe
zu simulieren. Wahlen Sie den Farbreiter, der dem gewinschten Endergebnis am nachsten
kommt. Auf dem Farbfinger ist die Zusammensetzung angegeben, mit der Sie die gewlinschte
Farbe herstellen kénnen. Durch Mischen der geschichteten Farbténe und unterschiedliche
Schichtstarken l&sst sich die Farbe individuell anpassen. Bitte lesen Sie dazu den oben
stehenden Abschnitt Optimieren der Farbauswahl.

. Kavitatenpraparation: Die Kavitat sollte im Wesentlichen einer konventionellen Praparation

entsprechen. Das Abrunden der inneren Kanten sowie das Abschragen der Kavitatenrander
zur besseren Schmelzhaftung und einfacheren Ausarbeitung werden empfohlen. An den
Innenflachen der Praparation sollten keine Reste von Amalgam oder Unterfullungsmaterialien
belassen werden, die die Lichtdurchlassigkeit und damit die Aushartung des
Befestigungszements beeintrachtigen kdnnten. Bitte lesen Sie die Anweisungen des Herstellers
von Adhasiv und/oder Befestigungszement hinsichtlich Anforderungen fur Unterfullung/Liner/
Pulpenschutz
Abformung, Herstellung Meistermodell
3.1 Nehmen Sie entsprechend den Herstelleranweisungen fur das gewahlte Abformmaterial eine
genaue Abformung der Praparation. Ein Material, das zwei Mal ausgegossen werden kann,
wird empfohlen. Alternativ konnen zwei Abformungen gemacht werden.
3.2 Die provisorische Restauration vorbereiten und auf dem praparierten Zahn befestigen.
Eugenolfreie Materialien verwenden.
3.3 Es werden zwei Gipsmodelle hergestellt. Das eine, das Arbeits- oder Stumpfmodell,
wird wie beim normalen Verfahren zur Kronen- und Brlckenherstellung gesockelt und
gesagt. Das zweite wird als Meistermodell zur abschlieBenden Anpassung der Konturen
verwendet. Befolgen Sie die Anweisungen des Abformmaterial-Herstellers zu Desinfektion
und AusgieBen der Abformung; zur Modellherstellung wird Superhartgips empfohlen.
Ein Beschichten der Abformung wird nicht empfohlen. AuBerdem muss ein Modell des
Gegenkiefers hergestellt und einartikuliert werden

. Herstellung der Restauration

4.1 Alle vorhandenen Unterschnitte an der Praparation ausblocken. Isoliermittel und/oder
Platzhalter-Material auf den Sagestumpf auftragen. In den meisten Fallen kann die
Restauration in maximal 3 Schichten mit jeweils bis zu 4 mm Dicke hergestellt werden.

4.2 Erste Schicht/Farbe auftragen und so den Kern der Restauration schaffen. An den Stumpf
adaptieren, die Rander vorerst frei lassen. Die empfohlene Lichthartung wird dadurch
erreicht, dass das Stumpfmodell fur 2 Minuten in das Triad" Lichthartungsgerat (DENTSPLY
Trubyte) gestellt wird. Zweite Kernschicht auftragen, dabei erforderliches Zurtickschneiden
zur Gestaltung von okklusaler Anatomie und endgultiger Approximalkontur bertcksichtigen.
Triad" Lichthartung wiederholen. Vor dem Einbringen der abschlieBenden “Schmelzfarbe”
kann die Farbgebung mit geeigneten Effektfarben entsprechend den Herstelleranweisungen
individualisiert werden. Letzte Schicht auftragen und dabei leicht “Uberfullen” sowie alle
Rander abdecken. Modellstumpf in das einartikulierte Modell zurticksetzen. Alle duBeren,
approximalen und okklusalen Kontakte sowie Anatomie herstellen. Eine leichte Isolierung
der Nachbarzahne und des Gegenkiefermodells wird empfohlen. Kurz (10 Sekunden)
mit Hand- Polymerisationsgerat ausharten, um die Konturen zu fixieren. Stumpf mit
Restauration aus dem Modell nehmen und zur endgultigen Aushartung fur 2 Minuten in das
Triad-Geréat geben.

4.3 Wenn die Restauration vom Stumpf abgenommen wird, ist es eventuell erforderlich,
Hartgips von den Randern der Restauration wegzukratzen, um ein unbeabsichtigtes
Absplittern der Restauration zu verhindern. Jegliche Hartgipsreste von der Restauration
entfernen. Sichtbare Fahnen, die Uber die Praparationsrander hinausgehen, mit einer
Acrylatfrase vorsichtig wegschleifen.

4.4 Innenflachen mit 50 m Aluminiumoxid-Strahimittel vorsichtig abstrahlen. Sichtbares unter
sich gehendes Material entfernen.

4.5 Restauration auf die Praparation im ungesagten Meistermodell setzen und erforderliche
Korrekturen vornehmen. Unversehrtheit der Rander sowie insgesamte Passung und Kontur
Uberprufen. Bei Bedarf konnen zusétzliche Schichten nach Aufrauen der Oberflache
und Aufbringen eines kompatiblen Adhasivs entsprechend den Herstelleranweisungen
aufgetragen werden, die dann wie oben beschrieben lichtgehartet werden.

. Ausarbeiten und Polieren (Labor): Wie oben unter Ausarbeitung und Politur, Schritt 7, fur

direkte Restaurationen beschrieben fertigstellen.

. Zementieren: Das empfohlene Zementierungsverfahren besteht aus Bonding mit dualhartendem

Adhasiv und Befestigung mit einem &sthetischen Kompositzement wie Calibra” Asthetischem
Kompositzement und Prime&Bond  NT" Dualhartendem Universal-Dental-Adh&sivsystem.
Befolgen Sie zur Vorbehandlung des préaparierten Zahnes und der Oberfléche der Restauration
die Anweisungen des Adhéasiv- und Zementherstellers.

. Korrektur, Ausarbeiten und Polieren (klinisch): Nach dem Zementieren alle erforderlichen

okklusalen Korrekturen vornehmen und alle im Mund korrigierten Oberflachen wie oben unter
Ausarbeiten und Polieren, Schritt 7, fur direkte Restaurationen angegeben polieren.

HYGIENE
Kreuz-Kontamination
* Produkte fur den Einmalgebrauch nicht wiederverwenden. Den lokalen Vorschriften

VORSICHT entsprechend entsorgen.

* Wiederverwendbare Produkte wie nachfolgend beschrieben aufbereiten.

Kreuzinfektion durch Compules’ Tips
* nach intraoralem Gebrauch, die Compules” Tips nicht erneut verwenden

Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD
High Definition Micro Matrix Restorative
ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO

Solo per uso odontoiatrico.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Esthet+X HD High Definition Micro Matrix & un materiale composito da restauro fotoindurente,
indicato per il restauro di cavita su denti decidui e permanenti dei settori anteriori e posteriori

Il materiale deve essere posizionato dopo aver applicato un adesivo smalto-dentinale adatto ed
& compatibile con tutti gli adesivi DENTSPLY progettati per 'uso con i compositi da restauro
fotopolimerizzabili (fare riferimento alle complete Istruzioni per I'uso dell'adesivo prescelto).
L’impiego di altri sistemi adesivi smalto-dentinali con il materiale da restauro Esthet*X HD & a
discrezione e ad esclusiva responsabilita dell'odontoiatra.

1.1 Confezionamento

Questo composito monocomponente fotopolimerizzabile € disponibile in
« Compules’ Tip (cartucce predosate)

« Siringhe Easy*Twist da 3 g

| colori base sono perfettamente calibrati in modo da riprodurre il sistema cromatico VITA'". In
aggiunta ai colori base sono disponibili anche i colori dentina opaco e smalto traslucido, per le
esigenze altamente estetiche che richiedano tonalita cromatiche non contemplate nel sistema
VITA' tradizionale. Una specifica scala colori facilitera la scelta cromatica da parte del clinico e
lo guidera nella tecnica di abbinamento cromatico delle differenti masse fra loro.

A discrezione e sotto la responsabilita del medico odontoiatra, il materiale da restauro EsthetsX
HD pud essere utilizzato con i colori opachi a base di BisGMA, disponibili separatamente, per la
caratterizzazione individuale personalizzata della superficie del restauro estetico diretto.

Colori disponibili

Dentina opaco Masse base Smalto traslucido
Bianco-O = W-O Bianco = W B5/Giallo scuro Smalto chiaro = CE
A2-O Extra Light=XL Cl Smalto bianco = WE
A4-O Al Cc2 Smalto giallo = YE
B2-O A2 C3 Smalto ambra = AE
Cl-0 A3 Cc4 Smalto grigio = GE
C4-0 A35 C5/Extra grigio-marrone
D3-0 A4 D2

B1 D3

B2 Universale

B3

1.2 Composizione

La matrice resinosa del materiale da restauro Esthet+X HD & composta da un derivato di Bis-
GMA, un derivato di Bis-EMA e trietilene glicole dimetacrilato, canforchinone (CQ), fotoiniziatore,
stabilizzante, pigmenti.

La combinazione del riempitivo & costituita da vetro di bario fluoroborosilicato con dimensioni
medie delle particelle inferiori a 1 mp e nanoriempitivo a base di silice (grandezza delle particelle
0,04 my)

1.3 Indicazioni

1. EstheteX HD ¢ indicato per i restauri diretti di tutte le classi cavitarie nei settori anteriori
e posteriori.

2. Veneering estetico diretto (ricostruzione diretta di faccette estetiche) e ricostruzioni
cosmetiche, quali: chiusura di diastemi, allungamento coronale-incisale, ecc.

3. Realizzazione di restauri indiretti quali intarsi, onlay e faccette.

1.4 Controindicazioni
L'uso di Esthet*X HD & controindicato nei pazienti con storia di reazioni allergiche gravi alle
resine metacrilate.

2. NOTE GENERALI DI SICUREZZA
Tenere presenti le seguenti note generali di sicurezza e le note speciali di sicurezza riportate negli
altri capitoli delle presenti Istruzioni per l'uso.

Il simbolo di allarme sicurezza

Questo ¢ il simbolo di allarme sicurezza. Esso & utilizzato per allertare su potenziali
CAUTELA rischi di lesioni personali. Attenersi a tutte le precauzioni di sicurezza che

accompagnano questo simbolo per evitare possibili lesioni.

2.1 Avvertenze

1. EsthetsX" HD contiene metacrilati polimerizzabili che potrebbero essere irritanti per la cute,
gli occhi e la mucosa orale e che sono in grado di causare dermatiti allergiche da contatto negli
individui sensibili.

2. Evitare il contatto con gli occhi per prevenire lirritazione e la possibile lesione della cornea. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e rivolgersi a
un medico.

3. Evitare il contatto con la cute per prevenire l'irritazione e la possibile reazione allergica.

In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente il materiale con del cotone e
lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzioni cutanee,
interrompere I'uso e rivolgersi a un medico.

4. Evitare il contatto con la mucosa orale per prevenire I'inflammazione. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine della ricostruzione,
lavare la mucosa con abbondante acqua e rimuoverla dalla cavita orale mediante
espettorazione da parte del paziente o aspirazione. Se la sensibilizzazione della mucosa
dovesse persistere, rivolgersi a un medico.

5. Quando si utilizza I'iniettore per cartucce Compules), sia I'operatore sia il paziente devono
indossare occhiali protettivi

2.2 Precauzioni

1. Il prodotto deve essere usato esclusivamente in conformita a quanto specificato nelle presenti
Istruzioni per I'uso. Qualsiasi impiego del prodotto che non ottemperi le Istruzioni per 'uso &

a discrezione e ad esclusiva responsabilita del medico.

2. | dispositivi classificati come “monouso” non devono essere riutilizzati. Buttare dopo I'uso. Al
fine di evitare contaminazioni crociate non riutilizzare con altri pazienti.

3. Il contatto con la saliva o il sangue durante I'apposizione del composito pud comportare il
fallimento del restauro. Si raccomanda pertanto I'uso della diga di gomma o di un'adeguata
forma di isolamento.

4. Indossare occhiali protettivi, indumenti, mascherine e guanti adatti. Si raccomanda I'impiego
di occhiali protettivi per i pazienti.

5. Il materiale da restauro Esthet+X" HD é fotoindurente. Procedere immediatamente al restauro
non appena il materiale viene collocato sul blocchetto o proteggere dalla luce ambiente.

6. Il materiale dovrebbe fuoriuscire facilmente dalla cartuccia Compules’. Esercitare un movimento
delicato e uniforme quando si esercita pressione sull'iniettore. NON IMPIEGARE UNA FORZA
ECCESSIVA. La pressione eccessiva potrebbe causare una improvvisa fuoriuscita del materiale
o provocare I'espulsione della cartuccia Compules™ dal relativo iniettore.

7. Le Compules’ possono essere usate per applicazione intraorale diretta del materiale da restauro
all'interno della cavita o per applicazione indiretta posizionando preventivamente il materiale da
restauro su un blocchetto. Dopo I'uso intraorale, smaltire la Compules” e non riutilizzare su altri
pazienti al fine di prevenire le contaminazioni crociate.

8. La siringa Easy+Twist per EstheteX" HD deve essere chiusa accuratamente immediatamente
dopo l'uso.

9. Con le cartucce Compules’ si raccomanda I'uso dell'iniettore DENTSPLY Caulk. L'impiego di
un dispositivo di erogazione diverso e ad esclusiva discrezione e responsabilita del medico
Prima dell'uso, consultare le rispettive istruzioni del produttore in merito alle informazioni su
compatibilita, uso e sterilizzazione.

10. Interazioni:

Non utilizzare materiali contenenti eugenolo in combinazione con questo prodotto, poiché
potrebbero interferire con la reazione di polimerizzazione e provocare il rammollimento dei
componenti polimerici del materiale.

2.3 Conservazione

Le cartucce Compules’ per Esthet+X" HD sono monouso e devono essere smaltite dopo I'uso.
Mantenere al riparo dalla luce solare diretta e conservare in locale ben ventilato a temperature
comprese fra 2°-24°C/35°-75°F. Consentire al materiale di portarsi alla temperatura ambiente
prima dell'uso. L'eccesso di umidita puo influire negativamente sulle proprieta del materiale.
Proteggere dall'umidita. Non congelare. Non utilizzare oltre la data di scadenza. La guida colori
del materiale da restauro TruMatch™ deve essere disinfettata seguendo le istruzioni riportate nella
sezione Pulizia e Disinfezione della guida colori TruMatch'. L'iniettore per cartucce Compules’
deve essere sterilizzato seguendo le relative istruzioni riportate nella sezione Sterilizzazione e
Manutenzione dell'iniettore. L'iniettore per Compules” Tip ha una vita di utilizzo prevista di un anno
dalla data dell'acquisto.

2.4 Reazioni avverse

Prodotto irritante per cute e occhi. Contatto con gli occhi: irritazione e possibile lesione alla
cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile risposta allergica. Sulla cute possono
manifestarsi eruzioni rossastre. Membrane mucose: infliammazione, edema, desquamazione.
Consultare le Avvertenze.

2.5 Consigli tecnici
1. EstheteX" HD & un materiale da restauro “scolpibile” e non appiccicoso, che resiste al
collassamento e consente all’'operatore di ricreare con precisione I'anatomia dentale.

* Quando si impiega Esthet*X HD i migliori risultati si ottengono “scolpendo” o “comprimendo”
il materiale invece di distenderlo.

« Si raccomanda di dispensare/far fuoriuscire il materiale dalla cartuccia Compules’ lentamente
ed esercitando una pressione costante.

« L'estrusione rapida e/o forzata dalla cartuccia pud conferire un aspetto bianchiccio e/o
granuloso al materiale. A seguito dell'apposizione e manipolazione, il materiale si lega senza
alterazioni nelle caratteristiche estetiche e di resistenza.

2. Il materiale da restauro EsthetsX HD é stato sviluppato con I'obiettivo di ottenere la massima
lucentezza di superficie in grado di riprodurre fedelmente I'aspetto dello smalto naturale

Per ottenere la massima lucentezza e per poterla conservare a lungo termine si raccomanda

di completare la lucidatura dei restauri in EsthetsX" HD con i sistemi di rifinitura Enhance’ e

di lucidare impiegando il sistema PoGo™ One Step Diamond Micro-Polisher e/o con paste da

lucidatura Prisma’+Gloss".

6.

la successiva brunitura della matrice, migliora sensibilmente la qualita e il profilo del contatto
interprossimale finale. S| CONSIGLIA IL POSIZIONAMENTO DI UN CUNEO/ANELLO BiTine
PER OTTENERE UNA LIEVE SEPARAZIONE DEGLI ELEMENTI DENTARI E FACILITARE LA
REALIZZAZIONE DEL PUNTO DI CONTATTO.

. Protezione della polpa/condizionamento dentale/pretrattamento dentinale, applicazione

dell'adesivo: Fare riferimento alle istruzioni del produttore per I'applicazione della protezione

per la polpa, il condizionamento dentale e/o dell'adesivo. Dopo essere state opportunamente

trattate, le superfici dentali devono essere mantenute incontaminate. Procedere
immediatamente all’apposizione di EsthetsX" HD.

Applicazione di EsthetsX" HD Micro Matrix

5.1 Siringa Easy+Twist: Rimuovere il cappuccio della siringa EasysTwist utilizzando la forza
in senso laterale. La rimozione del cappuccio ¢ facilitata dall'impiego di un movimento a
scatto piuttosto che da un movimento di trazione. Erogare il quantitativo di Esthet*X" HD
necessario dalla siringa Easy+Twist sul blocchetto ruotando lentamente la leva in senso
orario. Per prevenire un ulteriore deflusso del materiale ad erogazione completata, rivolgere
la punta della siringa Easy+Twist verso l'alto e girare la leva in senso antiorario. Richiudere
immediatamente la siringa con il corrispondente cappuccio. Consiglio tecnico: Proteggere
il materiale EstheteX" HD dispensato sul blocchetto dalla luce ambiente, al fine di prevenirne
la polimerizzazione mentre I'incremento che si sta apponendo sul dente viene adattato e
polimerizzato.

5.2 Compules’ Tips (cartucce predosate): Caricamento delle cartucce Compules’ nell'iniettore.
Inserire una cartuccia predosata Compules’ nell'apertura a incastro dell'iniettore. Accertarsi
che la cartuccia Compules’ sia inserita con la parte posteriore per prima. Togliere il
cappuccio colorato dalla cartuccia Compules’. La cartuccia pud essere ruotata di 360° per
permettere di raggiungere I'angolazione ideale per iniettare il composito nella cavita. Per
dispensare il materiale nella cavita premere lentamente esercitando una pressione costante.
Non impiegare una forza eccessiva. Per rimuovere la cartuccia Compules’ usata, accertarsi
che lo stantuffo dell'iniettore sia portato completamente all'indietro, facendo aprire
I'impugnatura al massimo. Spingere I'estremita frontale della cartuccia Compules” verso il
basso e rimuoverla.

5.3 Vernice fluida opzionale: L'applicazione di una vernice compatibile quale EsthetsX flow o
Dyractflow compomero fluido (disponibili separatamente) prima del posizionamento di
Esthet*X HD & opzionale. Seguire le istruzioni per I'uso del produttore.

5.4 Restauri nei settori anteriori. Dispensare lentamente EsthetsX HD direttamente nella cavita
o sulla superficie dentale dalla cartuccia Compules’, impiegando una pressione costante.
Non & necessario esercitare una forza eccessiva. Alternativamente, il materiale puo essere
iniettato su un blocchetto pulito dalla cartuccia Compules' o dalla siringa Easy+Twist
e trasportato sulla preparazione con uno strumento adatto. Adattare e modellare con
strumenti per composito adeguati. Il materiale puo essere applicato e fotopolimerizzato in
incrementi massimi di 2 mm (Consultare la sezione Polimerizzazione, punto 6). Consiglio
tecnico: Per ottenere la massima armonia cromatica, gli incrementi dei vari colori devono
essere fotopolimerizzati singolarmente per formare una base di colore ideale per i successivi
incrementi.

5.5 Restauri nei settori posteriori. Dispensare lentamente EstheteX HD direttamente nella cavita
o sulla superficie dentale dalla cartuccia Compules’, impiegando una pressione costante.
Non e necessario esercitare una forza eccessiva. Alternativamente, il materiale pud essere
iniettato su un blocchetto pulito dalla cartuccia Compules’ o dalla siringa EasysTwist e
trasportato sulla preparazione con uno strumento adatto.

5.5.1 Classi | e V: Esthet*X HD puo essere applicato e modellato in incrementi di 2 mm,
fotopolimerizzando singolarmente ogni strato. (Consultare la sezione Polimerizzazione,
punto 6)

5.5.2 Classe II: Partendo dal box prossimale, apporre un incremento di EsthetsX HD di
2 mm adattando il materiale alle pareti cavitarie e stabilizzare la banda della matrice
comprimendo il materiale con un condensatore pulito a testa liscia dal centro verso
gli angoli, riducendo in tal modo 'incorporazione di aria ed eliminando i vuoti.
Fotopolimerizzare (Consultare la sezione Polimerizzazione, punto 6) La porzione
restante della preparazione deve essere ricostruita con incrementi massimi di 2 mm,
polimerizzando di volta in volta ogni singolo incremento (Consultare la sezione
Polimerizzazione, punto 6). Prima della fotopolimerizzazione finale, adattare e
modellare I'ultimo incremento con strumenti da modellazione e brunitura a scelta
dell’'operatore. Consiglio tecnico: Per ridurre al minimo i tempi di rifinitura, iniziare
dalla cresta marginale per poi passare all'anatomia occlusale. Modellare i margini e
I'anatomia fino ad ottenere la forma definitiva. EsthetsX  HD resiste al collassamento,
consentendo la modellazione dell'anatomia prima del fotopolimerizzazione.

Fotopolimerizzazione: Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una

lampada fotopolimerizzatrice progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti

canforchinone (CQ) come iniziatore, ovvero con uno spettro di emissione centrato intorno

a 470nm. L'intensita luminosa deve essere di almeno 550mW/cm? per almeno 20 secondi.

Alcune unita di polimerizzazione avanzate (quale SmartLite” iQ" L.E.D.) forniscono prestazioni

in grado di polimerizzare incrementi di 2 mm della maggior parte dei colori di EstheteX HD

in 10 secondi. Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla

fotopolimerizzazione e la compatibilita. A seguito della rimozione della matrice, Esthet*X  HD

deve essere ulteriormente fotopolimerizzato attraverso le pareti di smalto prossimali, linguali e

vestibolari

. Rifinitura e lucidatura

7.1 Iniziare la rifinitura immediatamente dopo la polimerizzazione finale. Le grosse eccedenze
e la modellazione grossolana del profilo della ricostruzione possono essere rispettivamente
rimosse ed eseguite con le frese per rifinitura Prisma” o altri strumenti al carburo di
tungsteno o diamantati. Per l'ulteriore rifinitura si raccomanda I'uso del sistema per rifinitura
Enhance’. Seguire le complete istruzioni per 'uso del produttore.

7.2 Per ottenere una superficie di restauro EstheteX" HD altamente lucente, & necessario
completare la lucidatura. Si raccomandano allo scopo il sistema PoGo™ One Step Diamond
Micro-Polisher e/o le paste da lucidatura Prisma’*Gloss™. Seguire le complete istruzioni per
I'uso del produttore. Dopo la lucidatura eseguita con la pasta da lucidatura PoGo’ e/o con
entrambe le paste Prisma’+Gloss”, la superficie della ricostruzione in EsthetsX" HD manterra
I'aspetto altamente lucente grazie alla tecnologia micro matrix

3.2 Fabbricazione di intarsi/onlay indiretti

1.

4.

Selezione del colore: La selezione finale del colore deve essere fatta prima della preparazione
del dente. Prima di selezionare il colore, accertarsi che i denti siano puliti, idratati e privi

di materiale estrinseco o macchie. La guida colore TruMatch™ inclusa nel kit introduttivo

e nel sistema completo & stata progettata per simulare il risultato della stratificazione di
colori specifici. Selezionare il campione colore che si avvicina al meglio al risultato finale
desiderato. Seguire le indicazioni riportate sui campioni colore per creare il colore desiderato
La combinazione nella stratificazione dei colori e dei vari spessori consentira di ritoccare e
personalizzare il colore. Fare riferimento alla sezione Ottimizzazione della scelta del colore
descritta in precedenza.

. Preparazione cavitaria: | requisiti per il disegno della cavita sono essenzialmente analoghi a

quelli di una preparazione convenzionale. Si raccomanda l'arrotondamento degli angoli interni

e la rifinitura dei margini della cavita per rendere ancor piu efficace la mordenzatura acida e lo

sviluppo dell’adesione allo smalto. Sulle superfici interne della preparazione non deve essere

presente alcun residuo di amalgama o di altri materiali di sottofondo, perché cio potrebbe
interferire sulla trasmissione della luce e sull'indurimento del cemento di fissaggio. Consultare
le istruzioni del produttore dell'adesivo e/o del cemento di fissaggio per i requisiti relativi al
sottofondo/vernice/protezione della polpa.

Impronte, fabbricazione del modello master

3.1 Eseguire 'accurata impronta della preparazione in base alle istruzioni del produttore
del materiale prescelto. Si raccomanda I'impiego di un materiale ricolabile due volte.
Alternativamente, possono essere prese due impronte.

3.2 Preparare e alloggiare il restauro provvisorio sul dente preparato. Utilizzare materiali privi di
eugenolo.

3.3 Verranno preparati due modelli. Un modello di lavoro verra classificato e tagliato, come da
usuale procedura utilizzata per ponti e corone. Il secondo modello master verra utilizzato
per la rifinitura finale dei bordi. Dopo la disinfezione delle impronte in base alle istruzioni del
materiale impiegato, si raccomanda di utilizzare gesso per la fabbricazione del modello. Non
eseguire la placcatura dell'impronta. Inoltre deve essere preparato e montato in articolatore
il modello dell'arcata opposta.

Preparazione del restauro

4.1 Eliminare qualsiasi sottosquadro presente nella preparazione. Applicare sul gesso un
materiale adatto che funga da spaziatore. Nella maggior parte dei casi il restauro pud
essere fabbricato in non piu di 3 incrementi, ognuno spesso fino a 4 mm

4.2 Applicare il primo incremento, creando in tal modo il corpo del restauro. Adattarlo al
modello, senza raggiungere i margini della preparazione. La fotopolimerizzazione va
eseguita posizionando il modello nell’'unita fotopolimerizzante Triad (DENTSPLY Trubyte)
per 2 minuti. Applicare un secondo strato per il corpo del restauro, tenendo conto della
rimozione successiva necessaria per la creazione dell’'anatomia occlusale finale e del
contorno interprossimale. Ripolimerizzare con Triad". Prima dell'apposizione dell'incremento
finale nel colore “enamel” prescelto, si puo caratterizzare la ricostruzione utilizzando dei
colori adatti seguendo le istruzioni del produttore degli stessi. Applicare lo strato finale
leggermente in eccesso, ricoprendo tutti i margini. Rimettere il modello in articolatore.
Stabilire tutti i contatti e I'anatomia esterna, prossimale e occlusale. Si raccomanda una
leggera lubrificazione del modello opposto. Fotopolimerizzare brevemente (10 secondi) con
una lampada portatile per fissare i contorni. Rimuovere il modello con il restauro e collocarlo
nell'unita Triad Unit per I'ultima polimerizzazione finale di 2 minuti

4.3 Durante la rimozione del restauro dal modello potrebbe essere necessario rimuovere
del gesso dai margini del restauro, in modo da prevenirne la scheggiatura accidentale.
Rimuovere qualsiasi residuo di gesso dal restauro. Rimuovere accuratamente tutti i residui
visibili oltre i margini della preparazione con una fresa in acrilico.

4.4 Sabbiare leggermente le superfici interne con un abrasivo a base di alluminio 50m.
Rimuovere tutto il materiale visibile che crea dei sottosquadri

4.5 Posizionare il restauro sulla preparazione sul modello master integro, facendo i dovuti
ritocchi se necessario. Verificare I'integrita dei margini e 'adattamento complessivo del
contorno. Se necessario possono essere aggiunti degli incrementi aggiuntivi, irruvidendo
la superficie e applicando un adesivo compatibile in base alle istruzioni del produttore,
seguito dal posizionamento e dalla fotopolimerizzazione seguendo le indicazioni descritte in
precedenza.

. Rifinitura e lucidatura (laboratorio): Completare come sopra descritto nella sezione Rifinitura e

Lucidatura, punto 7, per i restauri diretti.

. Cementazione: La tecnica di cementazione raccomandata prevede I'impiego di un adesivo a

polimerizzazione duale e di un cemento estetico resinoso quale Calibra e il sistema adesivo
universale Prime&Bond NT" Dual Cure. Seguire le istruzioni relative all'adesivo e al cemento per
il pretrattamento della superficie dentale e del restauro.

. Ritocchi, Rifinitura e Lucidatura (clinica): Dopo aver cementato il restauro eseguire tutte le

necessarie modifiche occlusali e lucidare tutte le superfici ritoccate in questa fase, seguendo le
indicazioni fornite nella sezione Rifinitura e Lucidatura, punto 7, per i restauri diretti.

IGIENE
Contaminazione crociata
« Non riutilizzare i prodotti monouso. Attenersi alla normativa locale.

CAUTELA * Riutilizzare i prodotti riutilizzabili come descritto sotto.

Contaminazioni crociate delle Compules’ Tips
« Dopo un utilizzo intraorale non riutilizzare la Compules’ Tips.

CAUTELA « Disporre correttamente delle Compules’ Tips usate in procedure intraorali e/o

contaminate nel rispetto delle normative locali.

4.1 Pulizia e Disinfezione

Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD
High Definition Micro Matrix Restorative
DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH

For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Esthet+X HD High Definition Micro Matrix Restorative is a visible light cured, radiopaque,
composite restorative material for anterior and posterior restorations of primary and permanent
teeth. It is to be used following the application of a suitable dentin/enamel adhesive and is
compatible with all DENTSPLY adhesives designed for use with visible light cured composite
restoratives (see complete Directions for Use of selected adhesive). Use of other dentin/enamel
adhesive systems with EsthetsX" HD Restorative material is at the discretion and sole responsibility
of the dental practitioner.

1.1 Delivery forms

This one-component, visible light cured composite restorative is available in:
* Predosed Compules’ Tips

* 39 Easy*Twist syringes

The regular body shades are optimized to match the VITA  system. Additional available body,
opacious dentin and translucent enamel shades are available for esthetically demanding
applications existing beyond the traditional VITA" System. A custom blended shade guide is
available to guide the clinician in shade selection and blending technique.

Esthet*X  HD Restorative material may be used with separately available BisGMA-based tints
and opaquers at the discretion and responsibility of the dental practitioner for individual custom
characterization of the ultimate esthetic direct-placement restoration.

Available Shades

Opacious Dentin Regular Body Translucent Enamel

White-O = W-O White=W B5/Dark Yellow Clear Enamel=CE
A2-O Extra Light=XL ~ CI White Enamel=WE
A4-O Al Cc2 Yellow Enamel=YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel=AE
CI-0 A3 C4 Grey Enamel=GE
C4-0 A35 C5/Extra Grey-Brown
D3-0 A4 D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.2 Composition

The resin matrix of EsthetsX" HD Restorative material consists of a Bis-GMA adduct, a Bis-EMA
adduct, and triethylene glycol dimethacrylate, Camphorquinone (CQ), Photoinitiator,
Stabilizer, Pigments.

The filler combination consists of barium fluoroborosilicate glass with a mean particle size below
Tum and nanofiller silica (particle size 0.04um).

1.3 Indications

1. EstheteX" HD Restorative material is indicated as a direct restorative for all cavity classes in
anterior and posterior teeth.

2. Esthet*X' HD Restorative material is indicated as a direct esthetic veneering restorative material
and cosmetic reshaping (e.g., diastema closure, incisal lengthening).

3. EstheteX" HD Restorative material is indicated for the indirect fabrication of inlays and onlays.

1.4 Contraindications
EsthetsX" HD Restorative material is contraindicated for use with patients who have a history of
severe allergic reaction to methacrylate resins.

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these directions for use.

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
CAUTION hazards. Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. EsthetsX HD Restorative material contains polymerizable methacrylates which may be irritating
to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

2. Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention

3. Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. If contact with skin
occurs, immediately remove material with cotton and wash thoroughly with water and soap.

In case of skin sensitisation or rash, discontinue use and seek medical attention.

4. Avoid contact with oral mucosa to prevent inflammation. If accidental contact occurs,
immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the
restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitisation of mucosa
persists, seek medical attention.

5. When using a Compules’ Tips Gun, dental professionals and patients should wear
protective eyewear.

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in these Directions for Use. Any
use of this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and is the sole
responsibility of the practitioner.

2. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.
Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

3. Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.
Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

4. Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is
recommended for patients.

5. The Esthet*X HD Restorative material is a light-cured material. Proceed immediately once
material has been placed on pad or protect from ambient light.

6. Material should extrude easily from the Compules’ Tip. Use a gentle, even motion when exerting
pressure on the Compules” Tips Gun. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compules Tip to eject from
the Compules’ Tips Gun.

7. Compules Tips may be used for direct intraoral application of restorative material into a cavity
or for indirect application by first placing the restorative material on a pad. After intraoral
use, discard Compules Tips and do not reuse in other patients in order to prevent cross-
contamination.

8. The EsthetsX HD Restorative material Easy+Twist syringe should be tightly closed immediately
after use.

9. Use of Compules’ Tips with the DENTSPLY Caulk Compules Tips Gun is recommended. Use
with another manufacturer’s dispensing device is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner. Prior to use, consult the respective manufacturer’s instructions for compatibility,
use and sterilization information.

10. Interactions:

Eugenol-containing materials should not be used in conjunction with this product because
they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of
the material.

2.3 Storage

EsthetsX HD Restorative material Compules’ Tips are for one time use and should be discarded
after use. Keep out of direct sunlight and stored in a well ventilated place at temperatures
between 2°-24°C/35°-75°F. Allow material to reach room temperature prior to use. Excessive
humidity can adversely affect the properties of Esthet*X HD Restorative material. Protect from
moisture. Do not freeze. Do not use after expiration date. The TruMatch® Restorative material
shade guide should be disinfected by following the instructions in the Cleaning and Disinfection of
the TruMatch” Shade Guide section. The Compules’ Tips Gun should be sterilized by following the
instructions in the Sterilization and Maintenance of Compules” Tips Gun section. Compules’ Tips
Gun has an expected useful life of one year from date of purchase

2.4 Adverse Reactions

Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible corneal damage. Skin
contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous
membranes: inflammation, edema, sloughing. See Warnings.

2.5 Technique Tips

1. EsthetsX HD Restorative material is a “sculptable,” non-sticky, material that resists slumping
and allows the operator to create precise anatomical form
* When using Esthet*X" HD Restorative material, it is best not to “spread” the material, but to

“push” or “sculpt” the material

« It is recommended to dispense/extrude material from a Compules’ Tip with a slow,
steady force.

+ Rapid and/or forceful extrusion of the material from a Compules’ Tip may cause material to
appear whitish and/or separated. Upon placement and manipulation, material will coalesce
without compromise in strength or esthetics.

2. EstheteX" HD Restorative material was developed to provide the highest surface luster in
order to replicate natural enamel. To achieve maximum polish and maintenance it is highly
recommended to fully complete the polish of EsthetsX HD Restorative material by finishing the
restoration with Enhance’ Finishing System and polishing with the PoGo™ One Step Diamond
Micro-Polisher System and/or Prisma’*Gloss™ Composite Polishing Pastes

2.6 Optimizing Shade Selection

1. The opacity of EsthetX HD Restorative material Body Shades has been scientifically designed
to allow the tooth structure enamel and dentin to blend together with the composite with a
life-like translucent result. Additional Opaque and Enamel Shades allow replacement of each
component of lost tooth structure. Layered opacities of material visually blend to form a
restoration with natural vitality and translucence.

. The final shade will ultimately result from an interaction of the thickness of the layer(s) of
restorative composite and surrounding tooth structure (enamel and/or dentin). The intensity
of the shade is related to the thickness or thinness of opacious, body and/or translucent shade

N

VORSICHT ~ * durch intraoralen Gebrauch kontaminierte Compules” Tips entsprechend der lokalen
Vorschriften entsorgen

4.1 Reinigung und Desinfektion

Damit die Easy*Twist Spritzen mit EstheteX HD Fullungsmaterial nicht durch Spritzer oder
Spraynebel von Korperflussigkeiten oder kontaminierte Hande oder Mundgewebe verunreinigt
werden, wird die Verwendung einer Schutzabdeckung fur die Packung empfohlen. Wiederholte
Desinfektion kann das Etikett beschadigen. Versuchen Sie nicht, Compules’ Tips zu reinigen, zu
desinfizieren oder wieder zu verwenden. Compules’ Tips korrekt entsorgen.

4.2 Reinigung und Desinfektion des TruMatch' Farbschlissels

Der TruMatch' Farbschlusselhalter und die einzelnen Farbfinger kdnnen durch Abbursten mit
heiBem Wasser und Seife oder Reinigungsmittel gesadubert werden. Wenn der Farbschltsselhalter
und einzelne Farbfinger durch Spritzer oder Spraynebel von Korperflussigkeiten verschmutzt
oder mit kontaminierten Handen oder Mundgeweben in Kontakt gekommen ist, sollten diese Teile
mit einem medizinischen Desinfektionsmittel desinfiziert werden. Geeignete Desinfektionsmittel
sind nach EPA als tuberkulozid registriert. Desinfizieren Sie den FarbschlUsselhalter und einzelne
Farbfinger durch Einsprihen mit einem empfohlenen medizinischen Mittel aus dualen oder
synergistischen quaterndren Ammoniumverbindungen oder durch Einlegen in ein medizinisches
Desinfektionsmittel wie duale oder synergistische quaternare Verbindungen oder Glutaraldehyd
mit den vom jeweiligen Hersteller flr optimale Ergebnisse angegebenen Einwirkzeiten. Einsprihen
mit Glutaraldehyd wird nicht empfohlen. Produkte auf Chlorbasis (Bleichmittel), einige Mittel

auf Phenol-Basis und Jodoform-Basis sollten nicht verwendet werden, da sie eine oberflachliche
Verfarbung und/oder Farbveranderung verursachen kénnen. Mittel, die organische Lésungsmittel
wie Alkohol enthalten, sollten vermieden werden, da sie moglicherweise den Kunststoff auflésen
konnen. Desinfektionslosungen auf Wasserbasis werden bevorzugt. Um optimale Ergebnisse zu
erreichen, sollten die Anweisungen des Herstellers korrekt befolgt werden. Nach der Desinfektion
den TruMatch' Farbschlusselhalter und die einzelnen Farbfinger vor der Aufbewahrung grundlich
abspulen und trocknen. Autoklavieren des TruMatch™ FarbschlUsselhalters und der einzelnen
Farbfinger wird nicht empfohlen.

4.3 Sterilisation und Wartung der Applikations-Pistole fiir Compules’ Tips

1. Zur Reinigung der Applikations-Pistole fur die Compules’ Tips wird das folgende Verfahren
empfohlen. Die Spritze teilweise schlieBen und den Daumen unter den hinteren Teil des
Scharniers legen.

2. Nach oben driicken und das Scharniergelenk anheben, um die Applikations-Pistole fur die
Compules’ Tips zu zerlegen und den Kolben freizulegen. Wenn sich am Kolben Materialreste
angesammelt haben, mit einem alkoholbefeuchteten Tuch abwischen. Die Applikations-
Pistole fur die Compules™ Tips kann durch Abbursten mit heiBem Wasser und Seife oder
Reinigungsmittel gesaubert werden. Es wird nicht empfohlen, die Applikations-Pistole fur die
Compules’ Tips in Desinfektionslésungen einzulegen.

3. Die Applikations-Pistole fur die Compules’ Tips kann autoklaviert werden. ANMERKUNG: Wie
jedes Instrument aus Kunststoff kann die Applikations-Pistole fur die Compules™ Tips mit der
Zeit brichig werden

4. Zum Zusammenbauen den Kolben in das Rohr der Applikations-Pistole stecken, Komponenten
zusammendrUcken und den Scharniergelenkmechanismus einrasten lassen. Vor jedem
Gebrauch tberprifen, um sicherzustellen, dass die Applikations- Pistole fur die Compules Tips
vollstandig zusammengesetzt und funktionsbereit ist.

5. CHARGENNUMMER UND VERFALLDATUM

1. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Kennzeichnung nach ISO Standard:
“JJJJ/MM”

2. Fur die Applikations-Pistole fur die Compules’ Tips wird eine Garantie von einem Jahr ab
Kaufdatum gewahrt.

3. Folgende Nummern sollten bei jeglicher Korrespondenz angegeben werden:
+ Nachbestellnummer
« Chargennummer auf Compules’ Tips/ Easy*Twist Spritze
« Verfalldatum auf Compules’ Tips/ Easy*Twist Spritze

2.6 Ottimizzazione della scelta del colore

1
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L’opacita dei colori base (Regular Body) di Esthet*X HD é stata formulata scientificamente
per consentire alla struttura dello smalto e della dentina di fondersi con il composito con un
risultato di traslucenza naturale e vitale. | colori aggiuntivi dentina opaco e smalto (Opaque e
Enamel) consentono la ricostruzione di ogni singolo elemento della struttura dentale persa. La
stratificazione delle masse opache si fonde visivamente a formare un restauro con vitalita e
traslucenza naturali

. Il colore finale risultera dall'interazione dello spessore degli incrementi di composito e della

struttura dentale circostante (smalto e/o dentina). L'intensita cromatica & in relazione allo
spessore delle masse opaco, base e/o traslucido del materiale EsthetsX" HD impiegato. La
corrispondenza cromatica con il colore selezionato sulla guida TruMatch' si realizza nei restauri
in cui le condizioni consentano I'apposizione di un adeguato spessore di ogni componente,
quali per esempio le IV classi, le Il classi vestibolo-linguali, ecc. Nei restauri di spessore totale
inferiore ai 2 mm, quali le faccette cosmetiche e/o nei casi in cui sia desiderabile utilizzare colori
pil chiari del dente naturale, I'applicazione di un sottofondo opaco liquido potrebbe consentire
di realizzare una base piu adeguata per la successiva stratificazione del colore.

In tutti i casi, un ottimo metodo per verificare il colore € la realizzazione di una “prova”

Tale tecnica prevede I'uso dei colori e degli opachi cosi come prescritto dal campione

colore TruMatch' selezionato, nello spessore approssimativamente corrispondente a quello

del restauro finale in EsthetsX HD. | materiali sono apposti sul dente pulito e idratato, non
mordenzato, in corrispondenza dell'area dentale da restaurare. Ogni strato, applicato senza
previa mordenzatura o adesivo, viene polimerizzato completamente. La stratificazione

e/o la modifica dei colori in diversi spessori consentira il raggiungimento del colore finale.
L’odontoiatra, il paziente e il personale ausiliario possono vedere e valutare insieme il risultato
della scelta cromatica. Dopo la valutazione, il materiale puo essere facilmente rimosso con uno
specillo.

Nella scelta del colore bisogna sempre tener conto dell'illuminazione dello studio e degli

effetti luce nel’lambiente di lavoro: luce a incandescenza, a fluorescenza oppure la luce diurna
naturale. La luce ideale si ha in ogni modo nell'esposizione a Nord, con cielo coperto all'aperto.
Gli accessori presenti nellambiente di lavoro, quali pareti colorate o carte da parati riflettenti,
possono influenzare negativamente la scelta del colore. Anche il tovagliolo del paziente
dovrebbe essere tolto. Inoltre si raccomanda di osservare il colore dei denti solo per pochi
secondi, usando preferibilmente uno sfondo grigio-blu per neutralizzare I'effetto di una visione
cromatica troppo estesa. L'osservazione del paziente e dei suoi denti con sfondo grigio-blu pud
avere un effetto rilassante sulla discriminazione fotocromatica dell'operatore. Gli occhi devono
essere riposati e non affaticati. E consigliabile chiedere conferma della scelta cromatica sia al
personale assistente sia al paziente.

SEQUENZA OPERATIVA

3.1 Restauro diretto

1

Selezione del colore: Prima di selezionare il colore, accertarsi che i denti siano puliti, idratati e
privi di materiale estrinseco o macchie. La guida colore TruMatch' inclusa nel kit introduttivo

e nel sistema completo & stata progettata per simulare il risultato della stratificazione di

colori specifici. Selezionare il campione colore che si avvicina meglio al risultato finale
desiderato. Seguire le indicazioni riportate sui campioni colore per creare il colore desiderato.
La combinazione nella stratificazione dei colori e dei vari spessori consentira di ritoccare e
personalizzare il colore. Consultare la sezione Ottimizzazione della scelta del colore descritta in
precedenza. Inoltre, I'uso della guida tecnica illustrera in dettaglio la sequenza operativa per la
fedele riproduzione del colore.

. Preparazione cavitaria

2.1 Restauri nei settori anteriori. Seguire una preparazione cavitaria conservativa per le cavita di
IIl, IV e V classe. Si raccomanda la rifinitura dei margini della cavita (bisellatura) per rendere
ancor piu efficace la mordenzatura acida e lo sviluppo dell'adesione allo smalto. Consiglio
tecnico: A volte la copertura e il mascheramento di forti decolorazioni intrinseche pud
richiedere una preparazione piu profonda, lasciando in questo modo dello spazio sufficiente
per un’adeguata ricostruzione con le diverse masse di composito.

2.2 Restauri nei settori posteriori. | requisiti per un buon disegno cavitario sono dati
essenzialmente da una preparazione convenzionale con rifinitura dei margini della
superficie cavitaria per migliorare I'effetto della mordenzatura. Sulle superfici interne della
preparazione non deve essere presente alcun residuo di amalgama o di altri materiali di
sottofondo, perché cid potrebbe interferire sulla trasmissione della luce e sul processo di
polimerizzazione del composito.

Posizionamento della matrice: L'impiego di una matrice di tipo Mylar, Bimatrix, sezionale (es.:

sistema Palodent’) o di una matrice a banda sottile (es.: sistema AutoMatrix” Retainerless) e

Usare una barriera protettiva per evitare la contaminazione delle confezioni di EsthetsX" HD e
delle siringhe Easy+Twist, che potrebbe verificarsi a causa degli schizzi o della nebulizzazione dei
fluidi corporei o dal contatto con le mani contaminate. La disinfezione ripetuta puo danneggiare

I'etichetta. Non tentare di pulire, disinfettare o riutilizzare le cartucce Compules’. Smaltire
adeguatamente le Compules’ utilizzate.

4.2 Pulizia e Disinfezione della guida colore TruMatch’
La guida colore TruMatch™ e i campioni colore individuali possono essere puliti strofinandoli con
acqua tiepida e sapone o detergente.

1

Se esposti a schizzi o nebulizzazioni di fluidi corporei, 0 se toccati con mani contaminate o

con i tessuti orali, la guida colore e i campioni colore individuali devono essere disinfettati

con un disinfettante di grado ospedaliero. | disinfettanti accettabili sono quelli registrati come
tubercolocidi dallEPA- (Agenzia per la Protezione dell’ Ambiente statunitense). Disinfettare la
guida e i campioni colore individuali nebulizzando ogni componente con una qualsiasi ammonia
quaternaria duale o sinergizzata di grado ospedaliero, oppure glutaraldeide per il tempo di
contatto raccomandato dal produttore per ottenere i massimi risultati. Non nebulizzare con
glutaraldeide. Non utilizzare prodotti a base di cloro (candeggina), alcuni agenti a base di fenoli
e i prodotti a base di iodofori, poiché potrebbero macchiare e/o alterare il colore delle superfici.
Devono essere evitati gli agenti contenenti solventi organici, quale I'alcool, poiché tendono a
dissolvere la plastica. Sono preferibili le soluzioni disinfettanti a base di acqua. Per ottenere i
risultati ottimali, seguire attentamente le istruzioni fornite dal produttore.

. Dopo la disinfezione, sciacquare e asciugare accuratamente la guida colore TruMatch e i

campioni colore individuali prima della conservazione. Non autoclavare la guida e i campioni
colore TruMatch

4.3 Sterilizzazione e Manutenzione dell’iniettore per Compules’ Tip
1

Per pulire l'iniettore per cartucce Compules’ seguire la seguente procedura. Chiudere
parzialmente l'iniettore e posizionare il pollice sulla parte posteriore della leva

2. Spingere verso l'alto, sollevando la leva per scomporre l'iniettore, esponendo il pistoncino. Se
il pistoncino presenta residui di materiale in eccesso, pulirlo con una garza imbevuta di alcool.
L'iniettore per cartucce Compules” pud essere pulito strofinandolo con acqua tiepida e sapone
o detergente. Non immergere l'iniettore nelle soluzioni disinfettanti

3. L'iniettore per cartucce Compules & autoclavabile. NOTA: Come per qualsiasi strumento in
plastica, I'iniettore per cartucce Compules’ puo indebolirsi col tempo.

4. Per riassemblare I'iniettore, inserire il pistoncino nell'iniettore, quindi comprimere le due parti
corpo/leva fra loro fino a sentire uno scatto. Prima di ogni utilizzo verificare che l'iniettore sia
assemblato correttamente e che sia in buone condizioni operative.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

1. Non utilizzare oltre la data di scadenza. E utilizzato lo standard 1SO: “AAAA/MM .

2. L'iniettore per cartucce Compules” & garantito un anno dalla data d’acquisto.

3. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

+ Numero di riordino
« Numero di lotto apposto sulla cartuccia Compules /siringa EasysTwist
« Data di scadenza apposta sulla cartuccia Compules’ /siringa EasysTwist

[
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layers of the Esthet*X" HD Restorative material used. Restoration shade approximation to the
selected shade tab of the TruMatch® shade guide occurs with restorations allowing adequate
thicknesses of each recipe component, e.g., Class IV, labial-lingual Class Ill, etc. For restorations
less than 2mm total thickness, e.g., conservative cosmetic veneering, and/or where significant
shade lightening is desired, placement of a liquid opaquer may provide a more desirable
foundation for subsequent shade layering.

In all cases, the use of a mock-up is an excellent method for shade verification. The technique
includes the use of the shades and opacities as prescribed by the selected TruMatch™ shade
tab in the appropriate thicknesses to approximate that of the final Esthet*X" HD Restorative
material restoration. The materials are placed on the clean, hydrated unetched tooth in the area
of the cavity or restoration on the tooth. Each layer is applied without etch or bonding agent,
then cured thoroughly. Layering and/or altering shades in varying thickness will allow trial
customization of the final shade. The dentist, patient and ancillary dental support personnel
can co-jointly view the shade selection result. After viewing, the composite material can be
removed by the use of a dental explorer or scaler.

. Be aware of room and ambient light effects on shade selection; incandescent versus

fluorescent lighting versus natural daylight (ideal light is northern exposure/outdoors/
overcast).

Room accessories can influence shade selection as with colored walls/wallpaper reflection
Also, the patient dental napkin should be removed. Observe tooth shades for short periods
of time, using a blue background to “neutralize” the effect of extended shade viewing
comparisons. Viewing a blue background will have a relaxing effect on the viewing operator’s
photo/color optic discrimination. Eyes should be rested. It is useful to have ancillary
corroboration on shade selection by dental personnel as well as by the dental patient.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 Direct Restoration

1

Shade Selection: Before selecting the shade, teeth should be clean, hydrated and free of
extrinsic material or stain. The TruMatch’ shade guide included in the Introductory Kit and the
Complete Organizer System has been created to simulate the result of layering specific shades.
Select the shade tab that simulates best the final desired result. Following the recipe on the
shade tabs will create the desired shade. Mixing layered shades and various thicknesses will
allow customized shade adjustability. Please refer to the Optimizing Shade Selection section
above. Additionally, use of the Technigue Guide will detail the step-by-step procedure for
accurate shade reproduction.

. Cavity Preparation

2.1 Anterior Restorations: Use conservative cavity preparations for all Class Ill, IV and Class
V restorations. Refinement of the cavo-surface margin (beveling) for enhancement of
acid-etching, enamel bonding, and finishing procedures is recommended. Technique Tip:
Esthetic masking of underlying intrinsic staining may require deeper preparation, allowing
for adequate restorative material blending.

2.2 Posterior Restorations: Cavity design requirements are essentially a conventional
preparation with refinement of the cavo-surface margin for enhancement of acid etching.
No residual amalgam or other base material should be left in the internal forms of the
preparation which would interfere with light transmission and the hardening of the
restorative.

Placement of Matrix: The use of a Mylar, Bimatrix, sectional (e.g. Palodent” Sectional Matrix

System) or thin matrix band (e.g. AutoMatrix” Retainerless Matrix System) and subsequent

burnishing of the matrix band will improve final interproximal contact and contour. PRE-

WEDGING/BIiTine’ RING PLACEMENT IS ADVOCATED TO ACHIEVE SLIGHT SEPARATION

AND FACILITATE ACCEPTABLE PROXIMAL CONTACT.

Pulp protection, Tooth Conditioning/Dentin Pretreatment, Adhesive Application: Refer to

adhesive manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or adhesive

application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.

Proceed immediately to placement of EsthetsX HD Restorative material

Placement of Esthet+X" HD Micro Matrix Restorative Material

5.1 EasysTwist Syringe: Remove the cap from the Easy+Twist syringe by using lateral force.
It is easier to remove the cap in a “snap-off” rather than a “pull-off” motion. Dispense the
necessary amount of EstheteX  HD Restorative material from the Easy*Twist syringe onto
the mix pad by turning the handle slowly in a clockwise direction. To prevent oozing of
the material when dispensing is completed, point the front tip of the Easy*Twist syringe
upwards and turn the handle counter-clockwise and recap the EasysTwist syringe
Technique Tip: Protect dispensed EstheteX" HD Restorative material from premature
polymerization via ambient light while current increment is adapted and light cured.

5.2 Pre-dosed Compules’ Tips: Load Compules’ Tips Gun with predosed Compules’ Tip. Insert



a Compules’ Tip into the notched opening of the Compules” Tips Gun barrel. Be certain
that the collar on the Compules’ Tip is inserted first. Remove the colored cap from the
Compules’ Tip. The Compules’ Tip may be rotated 360° to gain the proper angle of
entrance into the cavity. To dispense the material into a cavity preparation, use a slow,
steady pressure. Do not use excessive force. To remove the used Compules’ Tip, be sure
that the Compules’ Tips Gun plunger is pulled back completely by allowing the handle to
open to its widest position. Apply a downward motion to the front end of the Compules
Tip and remove.

5.3 Optional Flowable Liner: Placement of a compatible flowable liner such as EstheteX flow
Flowable Restorative or Dyract flow Flowable Compomer (available separately) prior to
placement of Esthet+X" HD Restorative material is optional. Follow manufacturer’s directions
for use

5.4 Anterior Placement: Dispense Esthet*X HD Restorative material directly into the cavity
preparation/tooth surface from the Compules’ Tip using slow, steady pressure. Excessive
force is not necessary. Alternatively, material may be expressed onto a clean pad from the
Compules’ Tip or Easy=Twist syringe and carried to the preparation with suitable placement
instrument. Adapt, contour and shape with appropriate composite instruments. Material
may be placed and light cured in increments up to 2mm (see Curing, Step 6). Technique
Tip: For esthetic blending of shades, shade layers may be individually cured to form a
foundation for subsequent shade placement.

5.5 Posterior Placement: Dispense EstheteX" HD Restorative material directly into the cavity
preparation from the Compules’ Tip using slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary. Alternatively, material may be expressed onto a clean pad from the Compules
Tip or Easy*Twist syringe and carried to the preparation with suitable placement
instrument.

551 Class | and V: Esthet*X" HD Restorative material may be placed and adapted in
2 mm increments, light curing each increment. (See Curing, Step 6)

5.5.2 Class Il: Beginning in the proximal box, firmly adapt a 2mm increment of EsthetsX HD
Restorative material to cavity walls and stabilize matrix band by stepping a clean non-
serrated condenser (plugger) from middle to edges, reducing incorporated air and
eliminating voids. Light cure (see Curing, Step 6). The remainder of the preparation
may be filled in up to 2mm increments, each followed by light cure (see Curing, Step
6). Prior to light curing, contour and shape the final increment with the operator’s
choice of clean carving and burnishing instruments. Technique Tips: To minimize
finishing time, contour marginal ridge first before occlusal anatomy. Carve margins
and anatomy to final form. EsthetsX HD Restorative material resists slumping, allowing
carving of the majority of anatomical form prior to visible light curing.

6. Curing: Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit
designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output
containing 470nm. Minimum light output must be at least 550mW/cm? exposure for at least 20
seconds. Some advanced performance curing units (e.g. SmartLite iQ" L.E.D. Curing Unit) have
been shown to cure 2mm increments of most shades of Esthet*X" HD Restorative material in
10 seconds. Refer to curing light manufacturer's recommendations for compatibility and curing
recommendations. The EsthetsX HD Restorative material should be additionally exposed to the
curing unit through the proximal, lingual, and buccal enamel walls following matrix removal for
the recommended time

7. Finishing and Polishing
7.1 Begin finishing immediately after curing. Gross excess may be removed and general

outline form established with Prisma’ Finishing Burs or other carbide or diamond finishing

instruments. Additional finishing is recommended by the use of Enhance’ Finishing System.

See manufacturer's complete directions for use.

7.2 To achieve a very high luster on EstheteX" HD Restorative material, it is necessary to

complete the polishing. PoGo™ One Step Diamond Micro-Polisher System and/or Prisma’sGloss™

Composite Polishing Pastes are recommended. See manufacturer's complete directions for
use. Once polished with PoGo’ polisher and/or both Prisma’*Gloss” pastes, EstheteX HD
Restorative material will maintain its high surface gloss due to its micro

matrix technology.

3.2 Fabrication of Indirect inlay/Onlay

1. Shade Selection: Final desired shade selection should be accomplished prior to tooth
preparation. Before selecting the shade, teeth should be clean, hydrated and free of extrinsic
material or stain. The TruMatch' shade guide included in the Introductory Kit and the Complete
Organizer System has been created to simulate the result of layering specific shades. Select
the shade tab that simulates best the final desired result. Following the recipe on the shade
tabs will create the desired shade. Mixing layered shades and various thicknesses will allow
customized shade adjustability. Please refer to the Optimizing Shade Selection section.

2. Cavity Preparation: Cavity design requirements are essentially a conventional preparation.
Rounding of internal angles and refinement of the cavo-surface margin for enhancement of
enamel bonding and finishing procedures is recommended. No residual amalgam or other base
material should be left in the internal forms of the preparation which would interfere with light
transmission and the hardening of the luting cement. Refer to adhesive and/or luting cement
manufacturer’s directions for base/liner/pulp protection requirements.

3. Impression, Master Cast Fabrication
3.1 Make an accurate impression of the preparation following manufacturer’s directions

for impression material chosen. A material that allows two pours is recommended.
Alternatively, two impressions may be made.

3.2 Prepare and place provisional restoration on the prepared tooth. Use non-eugenol
containing material(s).

3.3 Two casts will be fabricated. One working cast will be indexed and separated, per usual
crown and bridge procedures. The second master cast will be used for final contour
adjustment. Following impression material manufacturer’s instructions for disinfection and
impression casting, use of die stone is recommended for cast fabrication. Plating of the
impression is not recommended. Additionally, an opposing cast should be prepared
and articulated

4. Restoration Fabrication
4.1 Block out any preparation undercuts present. Apply separating medium and/or die spacer

to separated die. In most cases, the restoration may be fabricated in no more than 3
increments, each up to 4mm depth.

4.2 Apply first increment/shade, creating restoration body. Adapt to die, staying short of
margins. Recommended light curing is accomplished by placing in Triad" Light Curing
Unit (DENTSPLY Trubyte) for 2 minutes. Apply second, body layer, allowing cut-back
for occlusal anatomy and final proximal contour. Repeat Triad" Light Curing. Prior to final
“enamel” shade placement, custom staining with appropriate compatible stains may be
accomplished per manufacturer’s instructions. Apply final layer, slightly overfilling and
covering all margins. Replace die into articulated model. Establish all external, proximal and
occlusal contacts and anatomy. Slight lubrication of adjacent and opposing model teeth
is recommended. Cure briefly (10 seconds) with hand-held visible curing light unit to fix
contours. Remove die with restoration, place in Triad Unit for final 2 minute curing

4.3 When removing restoration from die, it may be necessary to scrape die stone away from
restoration margins, to prevent accidental chipping of restoration. Clean any residual die
stone from restoration. Carefully trim away visible flash beyond preparation margins with
acrylic bur.

4.4 Gently sandblast the internal surfaces with 50m alumina abrasive. Remove visibly undercut
material.

4.5 Seat restoration onto preparation of uncut master cast, making adjustments as needed.
Check for marginal integrity and overall fit and contour. Additional increments may
be added if needed by roughening surface and applying compatible adhesive per
manufacturer’s instructions, followed by placement and light curing as outlined above.

5. Finishing and Polishing (laboratory): Complete as outlined in the above Finishing and Polishing
Section, Step 7, for Direct Restorations.

6. Cementation: Recommended cementation technique is bonding using a dual cure adhesive and
esthetic resin cement such as Calibra” Esthetic Resin Cement and Prime&Bond NT" Dual Cure
Universal Dental Adhesive System. Follow adhesive and cement manufacturer’s instructions for
prepared tooth and restoration surface pretreatments.

7. Adjusting, Finishing and Polishing (clinically): Following cementation, make all necessary
occlusal adjustments and polish any clinically adjusted surfaces as outlined in the above
Finishing and Polishing Section, Step 7, for Direct Restorations

4. HYGIENE

Cross-contamination

« Do not reuse single use products. Dispose in accordance with local regulations.
CAUTION * Reprocess reusable products as described below.

Cross-contamination of Compules’ Tips
« After intraoral use do not reuse Compules’ Tips.
CAUTION « Properly dispose the intraorally used and/or contaminated Compules™ Tips in
accordance with local regulations.

4.1 Cleaning and Disinfection

To prevent EstheteX" HD Restorative material Easy*Twist syringes from exposure to spatter

or spray of body fluids or contaminated hands, or oral tissues, use of a protective barrier is
recommended to avoid package contamination. Repeated disinfection may damage label. Do not
attempt to clean, disinfect or re-use Compules” Tips. Properly dispose of used Compules’ Tips.

4.2 Cleaning and Disinfection of TruMatch® Shade Guide

The TruMatch' shade guide holder and individual tabs may be cleaned by scrubbing with hot

water and soap or detergent.

1. The shade guide holder and individual tabs if exposed spatter or spray of body fluids or that
may have been touched by contaminated hands, or oral tissues, should be disinfected with
a hospital-level disinfectant. Acceptable disinfectants are EPA-registered as tuberculocidal.
Disinfect the shade guide holder and individual tabs by spraying the shade guide holder
and individual tabs with any recommended hospital-level dual or synergized quaternary
ammoniums or immersing in hospital-level disinfectant such as dual or synergized quaternaries
or glutaraldehyde for the contact time recommended by the disinfectant manufacturer for
optimum results. Spraying with glutaraldehyde is not recommended. Chlorine based (bleach),
some phenolic-based agents and iodophor-based products should not be used as they may
cause surface staining and/or color alteration. Agents containing organic solvents, such as
alcohol, should be avoided, as they may tend to dissolve the plastic. Water-based disinfectant
solutions are preferred. The disinfectant manufacturer’s directions should be followed properly
for optimum results.

2. Following disinfection, thoroughly rinse and dry the TruMatch' shade guide holder and
individual tabs before storage. Autoclaving the TruMatch® shade guide holder and individual
tabs is not recommended.

4.3 Sterilization and Maintenance of Compules’ Tips Gun

1. To clean the Compules’ Tips Gun, the following procedure is recommended. Partially close the
syringe and place thumb under the rear portion of the hinge.

2. Push upward and lift hinge separating the Compules” Tips Gun, exposing the plunger. If the
plunger has excess material build-up clean with an alcohol moistened gauze. The Compules
Tips Gun may be cleaned by scrubbing with hot water and soap or detergent. It is not
recommended to submerse Compules” Tips Gun into disinfection solutions.

3. The Compules Tips Gun may be autoclaved. NOTE: As with any plastic instrument, the
Compules’ Tips Gun may weaken over time.

4. To reassemble, insert plunger into Compules” Tips Gun barrel, press components together and
snap hinge mechanism in place. Prior to each use check to make sure that the Compules’ Tips
Gun is fully engaged and in good working order.

5. LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
1. Do not use after expiration date. ISO standard uses: “YYYY/MM”
2. Compules’ Tips Gun is warranted for one year from date of purchase.
3. The following numbers should be quoted in all correspondence:
+ Reorder Number
« Lot number on Compules’ Tip/Easy*Twist syringe
« Expiration date on Compules’ Tip/Easy*Twist syringe

VITA is not a registered trademark of Dentsply Sirona.
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EstheteX® HD

Material Restaurador con
Micro Matriz de Alta Definicion
INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

Sélo para uso odontoldgico.
EEUU: Rx only.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Material Restaurador con Micro Matriz de Alta Definicion EsthetsX HD es un composite
restaurador, radiopaco y activado por la luz visible para restauraciones anteriores y posteriores
de dientes primarios y permanentes. Se debe utilizar después de aplicar un adhesivo apropiado
para dentina y esmalte y es compatible con todos los adhesivos de DENTSPLY disefiados para

Su uso con composites restauradores polimerizables con luz visible (consulte las Instrucciones de
uso del adhesivo correspondiente). El uso de otros sistemas adhesivos para dentina y esmalte con
Esthet*X HD serd bajo el criterio y la Unica responsabilidad del profesional que lo utilice.

1.1 Formas de presentacion

Este composite para restauraciones, monocomponente y fotopolimerizable esté disponible en
« Puntas Compules” predosificadas

« Jeringas Easy*Twist de 3g

Los tonos “regular body” estan optimizados para combinar con el sistema VITA'". El tono body
adicional disponible, la dentina opaca y los tonos translicidos del esmalte estan indicados para
aquellas aplicaciones estéticamente exigentes mas alla del sistema tradicional VITA". Con el fin de
ayudar al odontdlogo en la seleccion del color y la técnica de mezclado, hay disponible una guia
especifica de mezcla de tonos.

Para una caracterizacion personalizada de las restauraciones estéticas de colocacion directa,
el material restaurador Esthet+X HD puede usarse con tintes y opacadores con base BisGMA
(disponibles por separado) bajo el criterio y unica responsabilidad del profesional que los utilice

Tonos disponibles

Dentinas opacas Regular Body Esmalte transltcido
White-O = W-O White=W B5/Dark Yellow Clear Enamel=CE
A2-O Extra Light=XL ~ CI White Enamel=WE
A4-O Al Cc2 Yellow Enamel=YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel=AE
Cl-O A3 Cc4 Grey Enamel=GE
C4-0 A3.5 C5/Extra Grey-Brown
D3-O0 Ad D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.2 Composicion

La matriz de resina del material restaurador EsthetsX HD estd compuesta por un aducto Bis-
GMA, un aducto Bis-EMA y dimetacrilato de trietilenoglico, canforquinona (CQ), fotoiniciador,
estabilzador, pigmentos.

La combinacion para el relleno es una mezcla de vidrio de silicato de boro fluoruro bario con
particulas de tamafio medio por debajo de Tum v silice de nanollenado (tamafio de particula
0,04 pm).

1.3 Indicaciones

1. El material restaurador EsthetsX HD esta indicado para utilizarse como restaurador directo en
todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

2. El material restaurador EsthetsX HD esta indicado para su utilizacién como material
restaurador estético para carillas directas y para remodelacion cosmética (como cierres de
diastemas o alargamientos de incisivos).

3. El material restaurador Esthet*X HD esta indicado para la fabricacién indirecta de inlays
y onlays.

1.4 Contraindicaciones
El material restaurador Esthet*X  HD estd contraindicado en pacientes con un historial de
reacciones alérgicas graves a las resinas de metacrilato.

2. OBSERVACIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Es necesario tener en cuenta las siguientes advertencias asi como las observaciones de seguridad
especiales contenidas en otros capitulos de estas Instrucciones de uso.

El simbolo de alerta de seguridad

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se emplea para alertarle de riesgos
PRECAUCION personales potenciales. Cumpla todos los mensajes de seguridad que siguen a este

simbolo para evitar posibles riesgos.

2.1 Advertencias

1. El material restaurador Esthet+X HD contiene metacrilatos polimerizables que pueden provocar
la irritacion de la piel, de los ojos y de la mucosa. También pueden causar dermatitis alérgica de
contacto en personas sensibles.

2. Evite el contacto con los ojos para prevenir la irritacion y un posible dafo de la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con abundante agua y acuda al médico.

3. Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion vy una posible respuesta alérgica. Si se
produjera contacto con la piel, retire inmediatamente el material con algodon v lave la piel con
agua y jaboén. En caso de que se produzcan erupciones cutaneas o sensibilizacion de la piel
deje de utilizar el producto y acuda al médico.

4. Evite el contacto con la mucosa bucal para prevenir la inflamacion. Si se produjera un contacto
accidental, retire inmediatamente el material de la mucosa. Aclare el tejido con abundante agua
después de finalizar la restauracion y después expulse el agua. Si persistiera la sensibilizacion
acuda al médico

5. Cuando utilice la pistola para puntas Compules tanto usted como el paciente deben usar gafas
protectoras.

2.2 Precauciones

1. Este producto esta fabricado para ser usado solamente segun lo explicado especificamente
en las Instrucciones de uso. El uso de este producto de forma diferente a la explicada en las
Instrucciones de uso serd bajo criterio y responsabilidad unica del profesional que lo utilice.

2. Dispositivos etiquetados como “single use” deben usarse una sola vez. Desechar tras su uso. No
los reutilice en otros pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

3. El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacién del composite puede estropear
la restauracion. Se recomienda el uso de un dique de goma o de otra técnica de aislamiento
adecuada.

4. Utilice gafas, méscara, ropa y guantes protectores adecuados. Se recomienda que los pacientes
utilicen proteccién ocular.

5. El material restaurador EsthetsX HD es un material fotopolimerizable. Actue con rapidez una
vez que haya colocado el material en una placa de mezcla, o protéjalo de la luz ambiental

6. El material debe salir con facilidad de la punta Compules’. Presione la pistola para puntas
Compules’ de forma suave y uniforme. NO EJERZA DEMASIADA FUERZA. La presidn excesiva
puede hacer que el material salga de forma imprevista o que la punta Compules’ salga
disparada de la pistola.

7. Los Compules” pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa de material restaurador en
la cavidad o para aplicacion indirecta tras la colocar previamente el material restaurador en un
bloque de mezcla. Tras su utilizacion intraoral, deseche los Compules’y no los reutilice en otros
pacwentes para prevenir contaminaciones cruzadas.

8. La jeringa Easy+Twist para el material restaurador Esthet*X HD deberd cerrarse correctamente
inmediatamente después de su uso.

9. Se recomienda usar las puntas Compules’ con la pistola para puntas Compules de DENTSPLY
Caulk. El uso con dispositivos dispensadores de otros fabricantes serd bajo el criterio v la
Unica responsabilidad del odontdlogo. Antes del uso, consulte las instrucciones del fabricante
correspondiente para informarse sobre la compatibilidad, el uso vy la esterilizacion.

10. Interacciones:

Este producto no debe utilizarse con materiales dentales que contengan eugenos, ya que
podrian interferir en el proceso de fraguado y reblandecer los componentes poliméricos del
material.

2.3 Almacenamiento

Las puntas Compules’ para el material restaurador Esthet*X HD son de un solo uso y deben
desecharse después de utilizarse. Evitar la exposicion directa a la luz solar. Almacenar a
temperaturas entre 2°C y 24°C/ (35F°-75°F) en un lugar bien ventilado. Deje que el material
alcance la temperatura ambiente antes de su uso. La humedad excesiva puede afectar de forma
negativa a las propiedades del material restaurador EstheteX" HD. Proteger de la humedad. No
congelar. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad. La guia de tonos para el
material restaurador TruMatch® debe desinfectarse segun las instrucciones del apartado Limpieza
y desinfeccién de la Guia de tonos TruMatch'. La pistola para puntas Compules” debe esterilizarse
siguiendo las instrucciones del apartado Esterilizacion y mantenimiento de la pistola para puntas
Compules’. La pistola para puntas Compules’ tiene una vida Util estimada de un afio a partir de la
fecha de compra.

2.4 Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafo
de la cornea. Contacto con la piel: irritacion o posibilidad de respuesta alérgica. Pueden aparecer
erupciones rojizas en la piel. Membranas mucosas: inflamacion, edema, caida de la piel.

Ver Advertencias.

2.5 Consejos técnicos
1. El material restaurador Esthet*X HD es un material “esculpible”, no pegajoso, de forma estable

y que permite al usuario crear formas anatémicas precisas.

» Cuando use el material restaurador Esthet*X" HD es mejor no “extender” el material sino
“presionarlo” o “esculpirlo”.

« Para dispensar el material de la puntas Compules’ se recomienda ejercer presion de forma
lenta y constante.

« Una extrusion répida y/o forzada del material puede provocar que el material salga
blanguecino y/o disgregado. Una vez colocado y manipulado, el material se vuelve a fusionar
sin sufrir pérdidas en su resistencia ni estética

2. El material restaurador EsthetsX HD ha sido desarrollado con el fin de proporcionar el

méximo brillo superficial para imitar el esmalte natural. Para conseguir el méaximo brillo y su

conservacion se recomienda completar el pulido del material restaurador EstheteX” HD con

un acabado de la restauracion utilizando el sistema de acabado Enhance’ y puliéndola con el

sistema de micropulidora con diamante de proceso simple PoGo' y/o las pastas de pulido para

composites Prisma*Gloss”.

2.6 Optimizacién de la seleccién de tonos

1. La opacidad de los tonos body del material restaurador EsthetsX" HD ha sido cientificamente
disenada para que el esmalte y la dentina de la estructura del diente se mezclen con el
composite para conseguir un resultado translucido como en los dientes naturales. El opacador
y los tonos de esmalte adicionales permiten remplazar las estructuras perdidas del diente. Las
opacidades estratificadas del material se mezclan dpticamente para crear una restauracion con
una vitalidad y una translucidez naturales.

2. El tono final se consigue mediante la interaccion entre el espesor de la capa (o capas) del
composite restaurador v la estructura dentaria adyacente (esmalte y/o dentina). La intensidad
del tono estd relacionada con el grosor o la delgadez de las capas de opacos, bodys y/o
tonos translicidos del material restaurador EsthetsX HD usados. La similitud del tono de
la restauracion al tono seleccionado en la guia de color TruMatch™ se produce en aquellas
restauraciones que permiten aplicar cada componente en el grosor adecuado, p. €], clase IV,
clase Il labial-lingual, etc. En las restauraciones con un grosor total inferior a 2 mm, p. ej. las
carillas cosméticas conservadoras, y/o en aquellos casos donde se requiere un tono de gran
brillo, el uso de un opacador liguido puede proporcionar una mejor base para las posteriores
capas de color.

3. En todos los casos, el uso de un modelo es un excelente método para la verificacion del tono.
La técnica incluye el uso de tonos y opacidades segun se indica en la tabla TruMatch y en
las proporciones adecuadas para obtener una restauracion final con el material restaurador
Esthet*X HD lo mas aproximada posible a lo natural. Los materiales se colocan sobre el
diente limpio, hidratado y sin grabado &cido en la zona de la cavidad o de la restauracion.
Cada capa se aplica sin grabado acido o agente adhesivo y, a continuacion, debe quedar bien
polimerizado. La estratificacion y/o la alternancia del grosor de los tonos permitira valorar la
personalizacion del tono final. El dentista, el paciente y el personal auxiliar pueden comprobar
conjuntamente el resultado de la seleccion de tonos. A continuacion, el composite puede
retirarse utilizando un explorador dental o un raspador.

4, Cuando realice la seleccion de tonos, tenga en cuenta los efectos de la luz de la sala y de la luz
ambiental: luz incandescente frente a luz fluorescente o luz natural (la luz idonea se consigue
con orientacion norte, en el exterior y con cielos nublados).

5. La decoracion de la sala también puede influir en la seleccion de tonos mediante, p. €], los
reflejos por el color de la pared o del empapelado. Ademas, se deberd retirar el babero del
paciente. Observe los tonos de los dientes durante periodos cortos de tiempo usando un fondo
azul para neutralizar el efecto de las comparaciones visuales de tonos prolongadas. Observar
los tonos con un fondo azul tendrd un efecto relajante en la discriminacion optica de la luz/
colores por parte del profesional. Los ojos deben estar descansados. Resulta Util que tanto el
personal auxiliar como el paciente corroboren la seleccion de tonos.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Restauracion directa

1. Seleccion de tonos: Antes de seleccionar los tonos, los dientes deben estar limpios, hidratados
vy sin materiales extrafos ni manchas. La guia de color TruMatch' incluida en el Set de
introduccion y en el Sistema organizador completo ha sido desarrollada para simular el resultado
de la estratificacion de los tonos especificos. Seleccione la muestra del tono de la guia que
mejor simule mejor el resultado deseado. Siguiendo la receta de la muestra de la guia podra
crear el tono deseado. Mezclando capas de colores y diversos grosores le permitird ajustar el
color segun lo deseado. Por favor, consulte el apartado Optimizacion de la seleccion de tonos
que aparece mas arriba. Adicionalmente utilice la Guia técnica detallada paso a paso para una
reproduccioén exacta del color.

2. Preparacion de la cavidad

2.1 Restauraciones anteriores: se deben usar preparaciones cavitarias conservadoras para las
restauraciones de clase Ill, IV y V. Se recomienda biselar adecuadamente los margenes
cavosuperficiales para aumentar el efecto del grabado acido y la adhesion al esmalte.
Consejo técnico: el enmascaramiento estético de manchas intrinsecas subyacentes puede
requerir una preparacion mas profunda, por lo que hay que dejar un margen para el
mezclado pertinente del material restaurador.

2.2 Restauraciones posteriores: los requisitos de disefio de la cavidad consisten, esencialmente,
en una preparacion convencional con mejora de los margenes cavosuperficiales para
aumentar el efecto del grabado acido. No se deben dejar amalgamas residuales ni
otros materiales en la estructura interna de la preparacion que puedan interferir con la
transmision de la luz vy el fraguado del material restaurador.

3. Colocacion de la matriz: para mejorar el contacto y el contorno interproximal se recomienda
el uso de una matriz Mylar, Bimatrix, modular (como el sistema de matriz modular Palodent?)
o fina (como el sistema de matriz AutoMatrix), asi como el posterior brufido de la matriz. SE
RECOMIENDA LA COLOCACION DE UN ANILLO PRE-WEDGING/BiTine' PARA CONSEGUIR
UNA PEQUERA SEPARACION Y PROPORCIONAR EL CONTACTO PROXIMAL ADECUADO.

4. Proteccion de la pulpa, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina, aplicacion
del adhesivo: consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo para obtener informacion
sobre como proteger la pulpa, sobre el acondicionamiento de dientes y/o la aplicacion del
adhesivo. Una vez que las superficies se hayan tratado correctamente, se deberd evitar que se
contaminen. Proceda inmediatamente a la colocacion del material restaurador EsthetsX" HD

5. Colocacion del material restaurador con micro matriz EsthetsX" HD
5.1 Jeringa EasysTwist: quite el tapon de la jeringa Easy*Twist presionando por el lateral.

Resulta mas facil quitar el tapon de un solo tiron seco en lugar de tirar poco a poco. Para
suministrar en el mezclador la cantidad necesaria del material restaurador EstheteX  HD
con la jeringa Easy+Twist, gire el mango lentamente en el sentido de las agujas del reloj.
Para evitar que se salga el material una vez suministrada la cantidad deseada, coloque
hacia arriba la punta de la jeringa Easy+Twist, gire el mango lentamente en el sentido de
las agujas del reloj y tape nuevamente la jeringa Easy*Twist. Consejo técnico: una vez
extraido, proteja el material restaurador EsthetsX HD para evitar que se polimerice de
forma prematura por la luz ambiental mientras se da forma y se fotopolimeriza la porcion
de material con la que se esté trabajando.

5.2 Puntas predosificadas Compules”: cargue la pistola para puntas Compules’ con una punta
predosificada Compules'. Introduzca una punta Compules’ en la apertura del caidn de la
pistola que estéd marcada con una muesca. Asegurese de introducir la punta Compules
por la parte del manguito. Retire la capucha de color de la punta Compules’. La punta
Compules’ puede girarse 360° para adoptar el angulo de entrada apropiado para la cavidad
Para administrar el material en la preparacion cavitaria, presione de forma lenta y constante.
No ejerza demasiada fuerza. Para quitar la punta Compules’ utilizada, asegurese de que el
émbolo de la pistola para puntas Compules™ esta totalmente retraido; para ello, cologue el
mango en su posicion mas abierta. Tire hacia abajo desde el extremo frontal de la punta
Compules' y retirela.

5.3 Recubrimiento fluido opcional: si lo desea, puede aplicar un recubrimiento fluido compatible
antes de la colocacion del material restaurador EsthetsX' HD, como el restaurador fluido
Esthet*Xflow o el compdmero fluido Dyract flow (disponibles por separado). Si lo utiliza,
siga las instrucciones de uso del fabricante.

5.4 Colocaciones anteriores: aplique el material restaurador EsthetsX" HD directamente en la
preparacion de la cavidad o en la superficie dental desde la punta Compules” presionando
de forma lenta y constante. No es necesario presionar demasiado. Como alternativa, el
material puede aplicarse desde la punta Compules’ o la jeringa Easy+Twist sobre una
placa limpia y colocarlo en la preparacion con el instrumento apropiado. La adaptacion,
el contorneado vy el modelado deberdn hacerse con los instrumentos para composite
apropiados. El material puede colocarse y curarse con luz en porciones de hasta 2
milimetros. (Ver Curado, paso 6). Consejo técnico: para la mezcla estética de los tonos, las
capas pueden polimerizarse por separado para que formen la base para la colocacion del
siguiente tono

5.5 Colocaciones posteriores: aplique el material restaurador EsthetsX" HD directamente
en la preparacion de la cavidad desde la punta Compules’ presionando de forma lenta
y constante. No es necesario presionar demasiado. Como alternativa, el material puede
aplicarse desde la punta Compules’ o la jeringa Easy*Twist sobre una placa limpia y
colocarlo en la preparacion con el instrumento apropiado.

551 Clases | y V: el material restaurador EstheteX" HD puede colocarse y adaptarse en
porciones de 2 milimetros, fotopolimerizando cada porcion. (Ver Curado, paso 6).

5.5.2 Clase Il: empezando en la parte de la preparacion mas cercana al diente proximal,
acople una porcion de 2 mm del material restaurador EsthetsX HD a las paredes de
la cavidad y estabilice la matriz pasando un condensador limpio y no serrado desde
la mitad hasta los bordes, reduciendo el aire incorporado y eliminando los vacios.
Fotopolimerice (ver Curado, paso 6). El resto de la preparacion puede rellenarse con
porciones de hasta 2 milimetros, cada una de las cuales debe fotopolimerizarse (ver
Curado, paso 6). Antes del curado con luz, modele y dé forma a la uUltima porcion
utilizando los instrumentos limpios de tallado y brufido que elija. Consejos técnicos:
para reducir el tiempo de acabado, contornee los bordes marginales antes que la
anatomia oclusal. Dé forma a los margenes vy a la anatomia para conseguir su forma
final. El material restaurador Esthet+X HD es de forma estable, por lo que permite
tallar casi todos los tipos de formas anatomicas antes de realizar el fotopolimerizado.

6. Curado: cure cada zona de la superficie de la restauraciéon con una ldmpara de polimerizacion
de luz visible apropiada vy disefada para curar materiales que contengan el iniciador
canforquinona (CQ), es decir, que tengan una salida espectral con luz de 470 nm. La salida de
luz debe ser de al menos 550 mW,/cm? durante un minimo de 20 segundos. Algunas ldmparas
de polimerizacién avanzadas (p. ej. SmartLite iQ" L.E.D. Curing Unit) curan porciones de 2
milimetros de la mayoria de los tonos de material restaurador EsthetsX" HD en 10 segundos.
Consulte las recomendaciones del fabricante de la ldmpara de polimerizacidn para obtener
informacion sobre compatibilidad y curado. EI material restaurador EstheteX” HD deberia
exponerse adicionalmente a la ldmpara de polimerizacion a través de las paredes de esmalte
proximales, linguales y bucales después de retirar la matriz durante el tiempo recomendado.

7. Acabado y pulido
7.1 Comience con el acabado inmediatamente después del proceso de polimerizacion. El

material excedente puede retirarse y establecerse un contorno general con las fresas
de acabado Prisma’ o con otros instrumentos de acabado de carburo o de diamante. Se
recomienda proceder a un acabado adicional mediante el uso del sistema de acabado
Enhance'’. Lea las instrucciones de uso del fabricante.

7.2 Para conseguir un gran brillo en el material restaurador EsthetsX" HD es necesario llevar a
cabo el pulido. Se recomienda el sistema de micropulidora con diamante de proceso simple
PoGo' y/o las pastas de pulido para composites Prima’*Gloss”. Lea las instrucciones de
uso del fabricante. Después de pulir con el sistema de micropulidora PoGo® y/o las pastas
Prima’*Gloss”, el material restaurador Esthet*X HD conservara el alto brillo de su superficie
gracias a su tecnologia de micro matriz.

3.2 Fabricacion de inlay y onlay indirectos

1. Seleccion de tonos: la seleccion del tono final deseado debe realizarse antes de la preparacion
del diente. Antes de seleccionar los tonos, los dientes deben estar limpios, hidratados y sin
materiales extranos ni manchas. La guia de color TruMatch' incluida en el Set de introduccion
y en el Sistema organizador completo ha sido desarrollada para simular el resultado de la
estratificacion de los tonos especificos. Seleccione el tono de la guia que mejor simule el
resultado deseado. Siguiendo la receta de la muestra de la guia podréa crear el tono deseado.
Mezclando capas de colores y diversos grosores le permitird ajustar el color segun lo deseado.
Por favor, consulte el apartado Optimizacién de la seleccion de tonos.

2. Preparacion de la cavidad: los requisitos de disefo de la cavidad son esencialmente los de
una preparacion convencional. Se recomienda redondear los dngulos internos y mejorar
los margenes cavosuperficiales para aumentar el efecto de adhesion del esmalte v de los
procedimientos de acabado. No se deben dejar amalgamas residuales ni otros materiales en
la estructura interna de la preparacion que puedan interferir con la transmision de la luz y
el fraguado del cemento sellador. Consulte las instrucciones de los fabricantes de adhesivos
y/o cementos selladores para informarse sobre los requisitos para la proteccion de bases,
recubrimientos y pulpa.

3. Impresion y fabricacién del modelo maestro
3.1 Realice una impresion exacta de la preparacion siguiendo las instrucciones del fabricante

del material de impresion elegido. Se recomienda un material que permita realizar dos
tandas. Existe también la opcion de realizar dos impresiones.

3.2 Prepare y coloque la restauracion provisional en el diente preparado. Utilice materiales que
no contengan eugenol.

3.3 Se fabricaran dos modelos. El primer modelo de trabajo se clasificard y separara con los
procedimientos usuales de coronas y puentes. El segundo modelo maestro se utilizard para
conseguir el ajuste del contorno final. Segun las instrucciones de desinfeccion y modelado
del fabricante del material de impresion, se recomienda el uso de piedra dental para la
fabricacion del modelo. No se recomienda enchapar la impresion. Ademas, se debera
preparar y articular un modelo opuesto.

4. Fabricacion de la restauracion
4.1 Rellene todas las retenciones presentes en la preparacion. Utilice un medio de separaciéon

y/0 un espaciador del molde para separarlo. En la mayoria de los casos, la restauracion
debe fabricarse en no mas de 3 porciones, cada una de ellas de hasta 4 milimetros de
profundidad.

4.2 Aplique las primeras porciones y tonos, creando el cuerpo de la restauracion. Adapte el
material al molde, quedandose cerca de los margenes. El curado con luz recomendado
se logra exponiendo la restauracion a la unidad de polimerizacion Triad” (de DENTSPLY
Trubyte) durante 2 minutos. Aplique la segunda capa del cuerpo, dejando un margen
para recortes con el fin de obtener la anatomia oclusal y el contorno proximal final.

Repita el curado con la ldmpara Triad’. Antes de colocar el tono final del “esmalte”, se
puede conseguir una tincidn especifica con manchas compatibles apropiadas siguiendo
las instrucciones del fabricante. Aplique la ultima capa, rellenando ligeramente en exceso
y cubriendo todos los méargenes. Vuelva a colocar el molde en el modelo articulado.
Defina todos los contactos y la anatomia externa, proximal y oclusal. Se recomienda una
ligera lubricacion de los dientes adyacentes y contrarios del modelo. Cure brevemente
(10 segundos) con una unidad de mano de polimerizacion por luz visible para fijar los
contornos. Retire el molde con la restauracion y coloque la unidad Triad para realizar un
curado final de 2 minutos.

4.3 Cuando retire la restauracion del molde, puede que sea necesario raspar la piedra dental
para eliminarla de los margenes de la restauracion, para evitar que se astille. Limpie todo
residuo de piedra dental que quede en la restauracion. Elimine cuidadosamente todo
destello visible mas alld de los margenes de la preparacion con una fresa acrilica.

4.4 Proceda a arenar cuidadosamente de las superficies internas con un abrasivo de alumina de
50. Elimine todo el material para retenciones visible.

4.5 Coloque la restauracion en la preparacion del modelo maestro no cortado, haciendo los
ajustes necesarios. Examine la integridad de los margenes y el contorno y ajuste generales.
Si es necesario, se pueden afadir porciones adicionales, raspando la superficie y aplicando
después un adhesivo compatible segun las instrucciones del fabricante. Posteriormente,
proceda a la colocacion y curado con luz, tal y como se expuso anteriormente.

5. Acabado y pulido (laboratorio): realicese segun lo expuesto en el apartado Acabado y pulido,
paso 7, para restauraciones directas.

6. Cementacion: se recomienda la utilizacion de un adhesivo compatible de doble curado y
cemento de resina estético como el cemento de resina estético Calibra’y el sistema adhesivo
dental universal de polimerizacidn dual Prime&Bond NT". Siga las instrucciones del fabricante
del cemento y del adhesivo para el pretratamiento de las superficies del diente preparado y de
la restauracion.

7. Ajuste, acabado y pulido (clinica): después de la cementacion, realice todos los ajustes
oclusales necesarios y pula cualquier superficie ajustada clinicamente, tal y como se expone en
el apartado Acabado y pulido, paso 7, para restauraciones directas.

4. HIGIENE

Contaminacién cruzada

« No reutilice los productos de un solo uso (monodosis). Deséchelos segun las
PRECAUCION ~ normas locales.

« Procese los productos reutilizables como se describe mas abajo.

Contaminacién cruzada por Compules’
* No reutilice los Compules tras su uso intraoral.
PRECAUCION * Deseche de forma adecuada Compules utilizados intraoralmente o contaminados
segun la regulacion local.

4.1 Limpieza y desinfeccion

Para evitar la contaminacion de las jeringas Easy+Twist del material restaurador EsthetsX HD por
salpicaduras de fluidos corporales o a través de las manos o tejidos bucales, se recomienda el uso
de barreras protectoras. Una desinfeccion repetida puede danar la muestra. No intente limpiar,
desinfectar o reutilizar las puntas Compules’. Deséchelas de la manera apropiada.

4.2 Limpieza y desinfeccion de la guia de tonos TruMatch’

El soporte de la guia de tonos TruMatch' y las muestras individuales se pueden limpiar frotando

con agua caliente y jabon o detergente.

1. Si el soporte de la guia de tonos y las muestras individuales han sido salpicadas o rociadas
con fluidos corporales o si han estado en contacto con manos o tejidos bucales contaminados,
deben desinfectarse con un desinfectante apropiado para hospitales. Los desinfectantes
adecuados son los registrados como tuberculocidas en la EPA (Agencia de Proteccion
Ambiental de EEUV). Desinfecte el soporte de la guia de tonos y las muestras individuales
rociandolas con cualquier compuesto amonico desinfectante dual o cuaternario sinérgico para
hospitales o banandolas en desinfectantes para hospitales como los cuaternarios duales
o sinérgicos o el glutaraldehido, durante el tiempo recomendado por el fabricante del
desinfectante para obtener un resultado éptimo. No se recomienda pulverizar con
glutaraldehido. No deben usarse productos con base de cloro (lejia), algunos agentes con
base fendlica ni productos de base yodofdrica, ya que pueden causar la tincion de la superficie
y/o alterar el color. Deben evitarse los agentes que contengan disolventes organicos, como el
alcohol, ya que tienden a disolver el plastico. Se recomienda utilizar soluciones desinfectantes
de base acuosa. Siga correctamente las instrucciones del fabricante del desinfectante para
obtener resultados 6ptimos

2. Después de la desinfeccion, enjuague y seque bien el soporte de la guia de tonos TruMatch
y las muestras individuales antes de guardarlas. No se recomienda utilizar el autoclave con el
soporte de la guia de tonos TruMatch' ni con las muestras individuales.

4.3 Esterilizacion y mantenimiento de la pistola para puntas Compules’

1. Para limpiar la pistola para puntas Compules, se recomienda el siguiente procedimiento. Cierre
la jeringa parcialmente y coloque el pulgar bajo la parte trasera de la bisagra.

2. Empuje hacia arriba y levante la bisagra, separando la pistola para puntas Compules’ y sacando
el émbolo. Si el émbolo tuviera acumulado un exceso de material, limpielo con una gasa
humedecida con alcohol. Puede limpiar la pistola para puntas Compules con agua caliente y
jabdn o detergente. No se recomienda sumergir la pistola para puntas Compules’ en soluciones
desinfectantes

3. La pistola para puntas Compules’ puede colocarse en el autoclave. NOTA: como cualquier otro
instrumento de plastico, la pistola para puntas Compules’ puede estropearse con el paso del
tiempo.

4. Para volver a montarla, introduzca el émbolo en el canon de la pistola, presione los
componentes para encajarlos y ponga la bisagra en su sitio hasta oir un pequeno clic. Antes de
cada uso, aseglrese de que la pistola para puntas Compules” estd completamente montada y
en buenas condiciones para su utilizacion.

5. NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD
1. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad. Se utiliza la norma ISO:
“AAAA/MM”
2. La pistola para puntas Compules’ tiene una garantia de un afio a partir de la fecha de compra.
3. Debera hacer referencia al nimero en toda la correspondencia:
» Numero de pedido nuevo
« Numero de lote de las puntas Compules o de las jeringas Easy+Twist
« Fecha de caducidad de las puntas Compules’ o de las jeringas EasysTwist

Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD

Matériau de restauration haute
définition a micro-matrice
MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

Réservé a 'usage dentaire.
USA: Rx seulement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

EstheteX" HD Matériau de restauration haute définition & micro-matrice est un matériau

de restauration composite radio-opaque, photopolymérisable a la lumiére visible, pour les
restaurations antérieures et postérieures des dents de lait et des dents définitives. Il doit

&tre utilisé suite a 'application d'un adhésif dentinaire/amélaire adapté, et est compatible

avec tous les adhésifs DENTSPLY congus pour une utilisation avec des matériaux composite
photopolymérisables (consulter le mode d’emploi complet de I'adhésif concerné). L'utilisation
de systémes adhésifs autres avec le matériau de restauration Esthet*X" HD est a la discrétion du
praticien et sous son entiére responsabilité

1.1 Conditionnements

Ce matériau composite monocomposant, photopolymérisable, est disponible en :
« Compules’ Tips prédosées

« seringues Easy+Twist de 3g

Les teintes «corps» standard sont optimisées pour s'adapter au systéme VITA' Des teintes

de «corps» supplémentaires, dentine opaque et émail translucide sont disponibles pour les
applications exigeantes, au niveau d'esthétique dépassant le cadre du systéme traditionnel VITA"
Un teintier de mélange personnalisé est disponible pour guider le clinicien dans la sélection des
teintes et pour la technique de stratification.

Le matériau de restauration EsthetsX" HD peut étre utilisé avec les effets et opaquers a base de
BisGMA vendus séparément, pour une caractérisation personnalisée de la restauration esthétique
au plus haut niveau, par application directe. Leur utilisation avec Esthet*X HD est alors a la
discrétion et sous I'entiere responsabilité du praticien.

Teintes disponibles

Dentine opaque Corps intermédiaire Email translucide

Blanc-O = W-O Blanc=W B5/Jaune foncé Email clair=CE
A2-0 Ultra clair =XL Cl Email blanc=WE
A4-O Al Cc2 Email jaune =YE
B2-O A2 C3 Email ambre =AE
CI-0 A3 Cc4 Email gris=GE
C4-0 A35 C5/marron-gris extra
D3-O A4 D2

BI D3

B2 Universel

B3

1.2 Composition

La matrice résineuse d’ Esthet*X  HD se compose d’un adduit de Bis-GMA, d'un adduit de Bis-
EMA, de diméthacrylate de triéthyléne glycol, d’'un photoinitiateur camphoroquinone (CQ), d'un
stabilisateur, de pigments.

Les charges inorganiques sont une combinaison de fluoro-alumino-boro silicate de baryum avec
des particules de taille moyenne inférieure a 1 m, et de nano-charges de silice (taille de particules
0,04 m)

1.3 Indications

1. EsthetsX" HD est indiqué comme matériau de restauration direct pour toutes les classes de
cavités des dents antérieures et postérieures.

2. EstheteX" HD est indiqué comme matériau de recouvrement esthétique direct et pour le
remodelage esthétique (par ex. réduction de diasteme, allongement incisif).

3. EsthetsX HD est indiqué pour la fabrication indirecte des inlays et onlays.

1.4 Contre-indications
Le matériau de restauration EsthetsX HD est contre-indiqué chez des patients ayant des
antécédents de réactions allergiques graves aux résines de méthacrylate.

2. CONSIGNES DE SECURITE GENERALES
Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécurité
particulieres qui figurent dans d'autres chapitres du présent mode d'emploi.

Symbole d’alerte de sécurité

Ce symbole d'alerte de sécurité avertit I'utilisateur de risques de blessures corporelles et
ATTENTION ~ T'invite a consulter la documentation pour plus de détails. Respectez toutes les

consignes de sécurité données dans la documentation pour éviter une situation pouvant

entrainer une blessure.

2.1 Mises en garde

1. EstheteX" HD contient des méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la peau,
les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des dermatites allergiques de contact chez
les personnes sensibles.

2. Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a
I'eau et consulter un médecin.

3. Eviter tout contact avec la peau pour prévenir toute irritation et réaction allergique potentielle.
Siun contact avec la peau se produit, éliminer immeédiatement le matériau a I'aide d'un coton et
laver completement a I'eau et au savon. Si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres
réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et consulter un médecin.

4. Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/les muqueuses pour prévenir toute
inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée, puis recracher I'eau.
Si la sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

5. Il est recommandé aux praticiens et aux patients de porter des lunettes de protection lors de
I'utilisation du pistolet applicateur a Compules™ Tips.

2.2 Précautions

1. Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement dans le cadre des instructions mentionnées
dans ce mode d’emploi. Toute utilisation du produit dépassant le cadre de ces instructions est
a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien.

2. Les dispositifs a usage unique ne sont prévus que pour une seule utilisation. Jeter aprés usage.
Ne pas réutiliser sur d’'autres patients afin d’éviter une contamination croisée.

3. La présence de sang et de salive pendant la mise en place du composite peut faire échouer la
procédure de restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

4. Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants adaptés. Le port de lunettes de
protection est recommandé pour les patients

5. EstheteX" HD est un matériau de restauration photopolymérisable. Commencer la procédure
immeédiatement une fois que le matériau a été extrudé sur le bloc ou bien protéger de la lumiére
ambiante.

6. Le matériau doit s'extruder facilement des Compules’ Tips. Exercer une pression douce et
constante sur le pistolet applicateur a Compules’ Tips. NE PAS PRESSER TROP FORT. Une
pression excessive peut déclencher une extrusion soudaine du matériau et peut entrainer
I'éjection des Compules’ Tips du pistolet applicateur.

7. Les Compules peuvent étre utilisées dans le cadre d’'une application intra orale et directe

du matériel de restauration dans la cavité ou dans le cadre d’'une mise en place indirecte en
déposant le matériel de restauration sur un bloc. Aprés un usage intra-oral, jeter les Compules'.
Ne pas réutiliser les Compules’ sur d'autres patients pour éviter les risques de contaminations
croisées.

. Refermer soigneusement les seringues Easy*Twist d’ EsthetsX HD immédiatement aprés usage

. Il est recommandeé d'utiliser les Compules’ Tips avec le pistolet applicateur a Compules’ Tips

DENTSPLY Caulk. L'utilisation d’'un dispositif d’application provenant d'un autre fabricant

est a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien. Consulter avant utilisation les
instructions respectives des fabricants concernant la compatibilité, les regles d'utilisation et de
stérilisation.

. Interactions :

Les matériaux contenant de I'eugénol ne doivent pas étre utilisés en conjonction avec ce
produit dans la mesure ou ils peuvent affecter le durcissement et entrainer un ramollissement
des composants polymériques du matériau.
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2.3 Conditions de conservation

Les Compules’ Tips de matériau de restauration Esthet*X HD sont a usage unique et doivent étre
jetées apres usage. Conserver le produit a I'abri de la lumiére directe du soleil, dans un endroit
bien ventilé, a des températures comprises entre 2°C et 24°C/35°-75°F. Avant utilisation, laisser
le matériau atteindre la température ambiante de la piece. Une humidité excessive peut altérer
les propriétés du matériau de restauration EsthetsX" HD. Protéger de I'humidité. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. Le teintier TruMatch’ doit étre désinfecté selon les
procédures décrites dans la partie « Nettoyage et désinfection du teintier TruMatch'». Le pistolet
applicateur a Compules’ Tips doit étre sterilisé selon les procédures décrites dans la partie
«Stérilisation et entretien du pistolet applicateur a Compules” Tips ». La durée de vie normale du
pistolet applicateur @ Compules’ Tips est d'un an a partir de la date d’achat.

2.4 Effets indésirables

Le produit est susceptible d'irriter les yeux et la peau. En cas de contact avec les yeux : irritation
et altération potentielle de la cornée. En cas de contact avec la peau : irritation et possibilité de
réaction allergigue. Des plaques rouges peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec les
membranes muqueuses : inflammation, oedéme, desquamation. Voir la partie « Mises en garde ».

2.5 Conseils techniques

1. EsthetsX HD est un matériau modelable non collant qui ne coule pas et permet a I'opérateur de
créer des formes anatomiques précises.

« Lors de I'utilisation d’ Esthet*X" HD, il est préférable de ne pas étaler le matériau, mais de le
« pousser » ou de le sculpter.

« Pour extruder le matériau de la Compules’ Tip, il est recommandé d’'appliquer une pression
légére et uniforme.

« Une extrusion trop rapide ou brutale du matériau de la Compules™ Tip peut lui conférer une
apparence blanchatre et/ou hétérogéne. A l'issue de la mise en place et de la manipulation, le
matériau s’homogénéisera sans compromettre la résistance ou 'esthétique.

2. EsthetsX HD a été congu pour fournir un lustre de surface optimal, de fagon a imiter I'émail
naturel. Pour obtenir un poli maximal ainsi qu'une longévité de la restauration, il est vivement
conseillé d'effectuer le polissage d’ EsthetX' HD dans son intégralité, en effectuant la finition
de la restauration avec le systéme Enhance’ et le polissage avec le systéme de micro-polissage
diamanté en une étape PoGo’ et/ou les pates & polir composite Prisma’*Gloss”™.

2.6 Optimisation de la selection de la teinte

1. L'opacité des teintes « corps » d’ EsthetsX" HD a été congue scientifiqguement pour permettre a
I'émail de la structure de la dent et & la dentine de se fondre au composite en produisant une
translucidité réaliste. Les teintes supplémentaires opaque et émail permettent le remplacement
de chaqgue élément de la structure de la dent perdue. Les différentes strates de matériau se
fondent visuellement les unes aux autres pour former une restauration présentant une vitalité
et une translucidité naturelles

2. La teinte finale sera obtenue par l'interaction de I'épaisseur de la(les) couche(s) de composite
de restauration avec la structure environnante de la dent (émail et/ou dentine). L'intensité de
la teinte dépend de I'épaisseur ou de la finesse des couches de matériau restaurateur EstheteX
HD de teinte opaque, corps et/ou translucide utilisées. L'approximation entre la teinte de
la restauration et la teinte sélectionnée du teintier de TruMatch’ est utilisée dans le cas de
restaurations autorisant des couches suffisamment minces de chaque composant de la recette,
par exemple pour les classes IV, les classes Il labiales-linguales etc. Pour les restaurations
d'épaisseur totale inférieure a 2mm, par exemple les facettes cosmétiques conservatrices et/
ou lorsqu’une luminosité importante de la teinte est souhaitée, la mise en place d'un opaquer
liquide peut constituer une base souhaitable aux différentes couches de teintes.

3. Dans tous les cas, I'utilisation d'un modéle est une excellente méthode de vérification de
la teinte. Cette technique inclut l'utilisation des teintes et opacities sélectionnées a l'aide
du teintier TruMatch’, dans des épaisseurs correspondant a peu pres a celles utilisées pour
la restauration finale réalisée a I'aide d’ Esthet*X HD. Le matériau est placé sur une dent
propre, non mordancée, hydratée, a I'endroit de la cavité ou de la restauration sur la dent.
Chaque couche est appliquée sans mordangage ni adhésif, puis est ensuite soigneusement
photopolymérisée. L'application des teintes en couches et/ou leur modification en variant
I'épaisseur permet d'effectuer des essais pour la personnalisation de la teinte finale. Le dentiste,
le patient et le personnel auxiliaire dentaire peuvent évaluer ensemble les résultats de la
sélection de la teinte. Ensuite, le matériau composite peut étre retiré a I'aide d'une sonde ou
d’une curette.

4, Ne pas omettre de tenir compte des effets de la lumiére ambiante lors de la séléction de la
teinte. Eclairage incandescent, contre éclairage fluorescent, contre lumiére du jour (éclairage
idéal : exposition au nord/ en extérieur / par temps couvert).

5. L’aménagement de la piéce peut également influencer la sélection de la teinte du fait du reflet
produit par les murs de couleur et/ou les papiers peints. Par ailleurs, la serviette dentaire du
patient devra étre retirée. Observer les teintes de la dent par petits intervalles a la fois, utiliser
un fond bleu pour “neutraliser” I'effet provoqué par I'observation répétée de teintes a des
fins de comparaison. L'observation sur fond bleu diminue I'effet de discrimination optique
photo/couleur chez I'opérateur vérifiant les teintes. Prendre le temps de se reposer les yeux.
La confirmation de la teinte sélectionnée par le personnel auxiliaire dentaire ainsi que par le
patient s’avére d'une grande utilité.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
3.1 Restauration directe
1. Sélection de la teinte : Avant que la teinte ne soit sélectionnée, les dents devront étre propres,
hydratées et exemptes de matériau ou de taches extrinséques. Le teintier TruMatch” fourni avec
le kit d’introduction et le coffret complet a été congu dans le but de simuler le résultat produit
par la stratification de couches de teintes spécifiques. Sélectionner la barrette de la teinte qui
correspond le mieux au résultat final souhaité. En suivant la formule donnée sur les barrettes de
teintes, vous pourrez recréer la teinte souhaitée. Le mélange des teintes en fonction du nombre
de couches et de I'épaisseur de celles-ci permet de personnaliser I'adaptabilité des teintes. Se
reporter a la partie ci-dessus «Optimisation de la sélection de la teinte ». L'utilisation en sus du
guide technique détaillera la procédure a suivre étape par étape, pour une reproduction fidele
de la teinte
2. Préparation de la cavité
2.1 Restaurations antérieures : Utiliser les techniques traditionnelles de préparation de la cavité
pour toutes les restaurations des Classes Ill, IV et V. Le raffinement de la surface de la
cavité (biseautage) est recommandé afin d’'améliorer le mordangage a I'acide, I'adhésion
a I'émail et les procédures de finition. Conseil technique : Le camouflage esthétique des
taches sous-jacentes intrinséques peut exiger une préparation plus profonde, qui permet un
meilleur fondu avec le matériau de restauration.
2.2 Restaurations postérieures : Les exigences liées a la conception de la cavité reposent
essentiellement sur une préparation traditionnelle avec le raffinement des marges de la
surface de la cavité pour 'amélioration du mordancage a I'acide. Aucun résidu d'amalgame

ou d'autres matériaux de base ne devra étre laissé a I'intérieur de la préparation au

risque d'interférer avec la transmission de la lumiére et le durcissement du matériau de

restauration

3. Mise en place de la matrice : I'utilisation d'une matrice Mylar, Bimatrix, sectorielle (par

exemple le systéme de matrices sectorielles Palodent) ou d’une matrice fine (par exemple le

systéme de matrices sans porte-matrices AutoMatrix) ainsi que le brunissage consécutif de

la matrice permettront d’améliorer les limites et le contact interproximal final. LA MISE EN

PLACE PREALABLE D'UN COIN DE BOIS/D'UN ANNEAU BiTine' EST RECOMMANDEE POUR

OBTENIR UNE LEGERE SEPARATION ET OBTENIR UN CONTACT PROXIMAL ACCEPTABLE.

4. Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/Prétraitement de la dentine, application

de l'adhésif : se référer aux directives des fabricants pour la protection pulpaire, le

conditionnement de la dent et/ou I'application de I'adhésif. Une fois que les surfaces ont été

correctement traitées, elles doivent étre maintenues exemptes de toutes contaminations.

Procéder alors immeédiatement a la mise en place du matériau de restauration EstheteX" HD.

5. Mise en place du matériau de restauration a Micro-Matrice EsthetsX HD

5.1 Seringue Easy+Twist : retirer le capuchon de la seringue EasysTwist en effectuant un
mouvement latéral. Il est plus simple de dégager doucement le capuchon de gauche a
droite plutét que de chercher a le tirer verticalement. Extruder de la seringue la quantité
nécessaire d’EsthetsX" HD sur un bloc de mélange, en tournant doucement le piston dans
le sens des aiguilles d'une montre. Afin d’éviter que du matériau ne coule de la seringue
une fois I'extrusion achevée, tenir la seringue verticalement, tourner le piston dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre et replacer le capuchon. Conseil technique : pendant
qu'un incrément est en train d'étre placé et photopolymérisé, protéger le matériau EsthetsX
HD extrudé restant de la lumiére ambiante afin qu'il ne polymérise pas prématurément.

5.2 Compules’ Tips pré-dosées : Charger le pistolet Compules” Tips & l'aide de Compules’ Tips
pré-dosées. Insérer une Compules’ Tip dans 'ouverture a I'extrémité du pistolet. S'assurer
que la bague de la Compules’ Tip est insérée en premier. Retirer le capuchon de couleur de
la Compules’ Tip. La Compules’ Tip peut étre tournée de 360° pour obtenir I'angle approprié
pour entrer dans la cavité. Pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer
une pression lente et uniforme. Ne pas forcer excessivement. Pour retirer la Compules™ Tip
usagée, vérifier que le piston du pistolet est complétement ressorti en laissant la poignée
s‘ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extrémité supérieure de la Compules” Tip
vers le bas et la retirer.

5.3 Fond de cavité fluide optionnel : la mise en place d’'un matériau de restauration fluide,
comme le composite fluide EsthetsX flow ou le compomeére fluide Dyract flow, comme fond
de cavité avant la mise en place d’ Esthet+X HD est optionnel. Si c’est I'option souhaitée, se
référer aux instructions du fabricant.

5.4 Mise en place sur dents antérieures : Appliquer EsthetsX HD directement dans la
préparation en exercant une pression lente et uniforme. Ne pas forcer excessivement. Il
est également possible d’extruder le matériau de la Compules” Tip ou de la seringue
Easy+Twist sur un bloc de mélange propre et de le porter a la préparation a l'aide
d'un instrument adapté. Mettre en forme, travailler 'adaptation et les limites a I'aide
d'instruments spécifiques pour composite. Le matériau peut étre appliqué par
incréments de 2 mm maximum, chague incrément devant étre polymérisé. (Voir
« Photopolymérisation », étape 6). Conseil technique : Pour obtenir un fondu esthétique
des teintes, vous pouvez photopolymériser chague couche de teinte individuellement
afin de former une base pour I'application de la teinte suivante.

5.5 Mise en place sur dents postérieures : Appliquer EstheteX" HD directement dans la
préparation en exercant une pression lente et uniforme. Ne pas forcer excessivement. Il
est également possible d’extruder le matériau de la Compules” Tip ou de la seringue
Easy+Twist sur un bloc de mélange propre et de le porter a la préparation a l'aide d'un
instrument adapté.

551 Classes | et V - Le matériau de restauration EsthetsX HD peut étre appliqué par
incréments de 2 mm, chaque incrément devant étre photopolymérisé (\Voir
« Photopolymérisation », étape 6).

5.5.2 Classe Il - En commengant par la partie proximale de la cavité, appliquer fermement un
incrément de 2mm de matériau Esthet*X HD sur les parois de la cavité en I'adaptant
parfaitement, et stabiliser la matrice en passant un condenseur propre (fouloir)
du centre vers les marges, en minimisant |'air incorporé et en éliminant les vides.
Photopolymeériser (Voir « Photopolymérisation », étape 6). Le reste de la préparation
est rempli avec des incréments de matériau ne dépassant pas 2mm a la fois, chacun
devant étre photopolymérisé (voir « Photopolymérisation », étape 6). Avant de
procéder a la photopolymérisation finale, effectuer la mise en forme et travailler les
limites du dernier incrément en utilisant des instruments a modeler et & brunir propres,
laissés au choix de l'opérateur. Conseils techniques : Afin de minimiser le temps de
finition, ciseler les marges avant 'anatomie occlusale. Ciseler les marges et I'anatomie
pour obtenir la forme finale. EsthetsX HD résiste a I'affaissement permettant ainsi le
modelage global de la forme anatomigue avant
la photopolymérisation a la lumiere visible.

6. Photopolymérisation : Exposer chaque partie de la surface de la restauration a une

lampe a photopolymériser concue pour photopolymériser les matériaux contenant de la

camphoroquinone (CQ) comme photoinitiateur, cad dont le spectre lumineux couvre la

longueur d’onde 470nm. L'intensité lumineuse minimale doit étre d’'au moins 550mW/cm? pour
une exposition d’au moins 20 secondes. Certaines lampes a photopolymériser de derniere
génération (par exemple la lampe LED Smartlite’ iQ2") photopolymérisent en 10 secondes

des incréments de 2mm de la plupart des teintes d’ EsthetsX HD. Se référer aux instructions

du fabricant de la lampe & polymériser en ce qui concerne la compatibilité et les instructions

de photopolymérisation. Le matériau Esthet+X HD devra également étre exposé a la lampe a

polymériser au travers des parois amélaires proximales, vestibulaires et linguales aprés retrait

de la matrice.
7. Finition et polissage

7.1 Commencer la finition immédiatement aprés la photopolymérisation. Les exces pourront
étre retirés et une forme générale créée a l'aide des fraises de finition Prisma’ ou d'autres
fraises de finition en carbure de tungsténe ou diamantées. Une finition complémentaire
pourra étre obtenue a l'aide du systéme de finition Enhance’. Consulter le mode d’emploi
détaillé du fabricant

7.2 Il est nécessaire d'effectuer la totalité du polissage pour obtenir un lustre d’excellente
qualité sur EsthetsX HD. L'utilisation du systeme de micro-polissage diamanté en une seule
étape PoGo' et/ou des pates a polir Prisma’Gloss™ est recommandée. Consulter le mode
d’'emploi détaillé du fabricant. Une fois poli avec PoGo' et/ou les pates & polir Prisma *Gloss”,
le matériau EstheteX" HD conserve son lustre de surface grace a sa technologie micro-
matrice.

3.2 Fabrication d’inlay/Onlay en technique indirecte

1. Sélection de la teinte : le choix de la teinte définitive désirée doit étre effectué avant la
préparation de la dent. En vue de la séléction de la teinte, les dents devront étre propres,
hydratées et exemptes de matériau ou de taches extrinseques. Le teintier TruMatch' fourni
dans les kits d'introduction et coffrets complets a été concu pour simuler le résultat produit
par la stratification de teintes spécifiques. Sélectionner la barrette de teinte qui correspond
le mieux au résultat final souhaité. En suivant la formule donnée sur les barrettes de teintes,
vous pourrez recréer la teinte souhaitée. La stratification des teintes en incréments d'épaisseur
variable permet de personnaliser le rendu final des teintes. Se reporter a la partie
« Optimisation de la sélection de la teinte ».

2. Préparation de la cavité : Utiliser les techniques traditionnelles de préparation de la cavité. Il est
recommandeé d'arrondir les angles internes et de raffiner la surface de la cavité afin d’améliorer
I'adhésion a I'émail et les procédures de finition. Aucun résidu d’'amalgame ou d’'autres
matériaux de base ne devra étre laissé a I'intérieur de la préparation au risque d'interférer
avec la transmission de la lumiére et le durcissement du ciment de scellement. Se référer aux
instructions du fabricant sur la manipulation des adhésifs et/ou des ciments de scellement afin
de satisfaire les critéres de protection de la base / du fond de cavité /de la pulpe.

3. Prise d’'empreinte et fabrication du maitre-modeéle
3.1 Prendre une empreinte exacte de la préparation en suivant soigneusement les instructions

du fabricant du matériau choisi. Il est préférable d'effectuer un double-mélange. Ou bien il
est également possible de travailler en wash-technique.

3.2 Préparer et placer la restauration provisoire sur la dent préparée. Utiliser des matériaux ne
contenant pas d'eugénol.

3.3 Fabriquer 2 modéles. Un modéle de travail sera indexé et mis de coté pour les procédures
prothétiques habituelles. Le second maitre-modele permettra de faire les finitions des
limites. Conformément aux instructions du fabricant de matériau d'empreintes pour le
moulage et la désinfection, il est conseillé d'utiliser un platre pour la fabrication du modeéle.
Il n'est pas recommandé d'effectuer un duplicata de cette empreinte. Par ailleurs, un modéle
des dents antagonistes devra étre préparé et placé sur un articulateur.

4. Réalisation de la restauration
4.1 Supprimer les zones de contre-dépouilles visibles sur la préparation. Appliquer séparément

le medium et/ou le vernis d’espacement sur le die isolé. Dans la plupart des cas, la
restauration peut étre constituée de 3 incréments au plus, chacun d'une profondeur
maximale de 4mm.

4.2 Appliquer le premier incrément de la teinte choisie, de maniére a créer le corps de la
restauration. L'adapter au die en restant proche des marges. Nous recommandons une
photopolymérisation avec I'appareil a photopolymériser Triad” (DENTSPLY Trubyte)
pendant 2 minutes. Appliquer la seconde couche de corps en ménageant un espace
de coupe pour I'anatomie occlusale et le contour proximal définitif. Photopolymériser a
nouveau a l'aide de I'appareil & photopolymériser Triad’. Avant la mise en place de la teinte
“émail” définitive, une personnalisation de la teinte peut étre effectuée selon les instructions
du fabricant. Appliquer la derniére couche en faisant un peu déborder et en couvrant les
bords. Repositionner le die dans le modéle articulé. Etablir 'ensemble des contacts externes,
proximaux et occlusaux, ainsi que I'anatomie. Il est recommandé de lubrifier légerement
les dents adjacentes et antagonistes. Photopolymériser brievement (10 secondes) a l'aide
d'une lampe a photopolymériser classique (a main), afin d’établir les contours. Oter le
die restauré et le placer dans I'appareil a photopolymériser Triad pour les 2 minutes de
photopolymeérisation finales.

4.3 En retirant la restauration du die, il peut étre nécessaire de gratter le platre des bords de
la restauration afin d'éviter un effritement accidentel de la restauration. Eliminer tous les
résidus de platre se trouvant sur la restauration. Eliminer soigneusement les petits exces
visible sur les bords de la préparation a I'aide d'une fraise acrylique.

4.4 Sabler doucement les surfaces internes avec un abrasif d’alumine 50m. Retirer le matériau
visible de la zone de contre-dépouilles.

4.5 Positionner la restauration sur la préparation du maitre-modeéle intact, en rectifiant selon
les besoins. Vérifier que les bords, les limites et 'adaptation sont parfaits et intacts. Des
incréments supplémentaires peuvent étre ajoutés si nécessaire : conditionner la surface,
appliquer un adhésif compatible en suivant les instructions du fabricant, puis effectuer la
mise en place et photopolymériser comme décrit précédemment.

4.4 Sabler doucement les surfaces internes avec un abrasif d’'alumine 50m. Retirer le matériau
visible de la zone de contre-dépouilles.

4.5 Positionner la restauration sur la préparation du maitre-modele intact, en rectifiant selon
les besoins. Vérifier que les bords, les limites et I'adaptation sont parfaits et intacts. Des
incréments supplémentaires peuvent étre ajoutés si nécessaire : conditionner la surface,
appliquer un adhésif compatible en suivant les instructions du fabricant, puis effectuer la
mise en place et photopolymériser comme décrit précédemment.

5. Finition et polissage (au laboratoire) : effectuer la finition et le polissage comme décrit dans la
partie « Finition et polissage » pour les restaurations directes, étape 7.

6. Scellement : la technique de scellement recommandée est d'effectuer un collage a I'aide d'un
adhésif dual cure et d'un ciment-résine esthétique tels que le ciment-résine esthétique Calibra
et le systéme adhésif universel dual cure Prime&Bond  NT". Se référer aux instructions du
fabricant de I'adhésif et du ciment pour les traitements de surface de la dent préparée et de la
restauration.

7. Ajustement, Finition et polissage (au cabinet) : une fois le scellement effectué, réaliser tous les
ajustements occlusaux et polir les surfaces ajustées cliniguement, comme décrit dans la partie «
Finition et polissage » pour les restaurations directes, étape 7.

4. HYGIENE

Contamination croisée

« Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les dispositifs usagés ou
ATTENTION contaminés conformément a la réglementation locale.

« Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

Contamination croisée des Compules' :
« Aprés un usage intra-oral, ne pas réutiliser les Compules’ sur d’autres patients
ATTENTION  + Eliminer les Compules’ usagées ou contaminées conformément & la réglementation locale.

4.1 Nettoyage et désinfection

Afin d’éviter la contamination des seringues Easy+Twist d’ Esthet*X" HD exposées a des
projections ou a des jets de liquides organiques ou qui ont été touchées par des mains ou des
tissus buccaux contamings, il est recommandé d'utiliser des protections. Une désinfection répétée
peut endommager les étiquettes. Ne pas tenter de nettoyer, désinfecter ou réutiliser les Compules
Tips. Jeter les Compules” Tips aprés usage.

4.2 Nettoyage et désinfection du teintier TruMatch’

1. Le support du teintier TruMatch’ et les barrettes individuelles peuvent étre nettoyés en frottant
avec de I'eau chaude additionnée de savon ou de détergent. Le support du teintier TruMatch
et les barrettes individuelles exposés a des projections ou a des jets de liquides organiques ou
ayant été touchés par des mains ou des tissus buccaux contaminés, doivent étre désinfectés
avec un désinfectant a usage hospitalier. Les désinfectants acceptables sont homologués
par 'EPA sous le nom de tuberculocides. Désinfecter le support du teintier et les barrettes
individuelles en les vaporisant avec un désinfectant recommandé a usage hospitalier, de type
ammonium quaternaire synergisé ou double ou en les immergeant dans un désinfectant a
usage hospitalier quaternaire synergisé ou double ou un glutaraldéhyde pendant la durée
recommandeée par le fabricant du désinfectant employé afin d’obtenir les meilleurs résultats. Il
n'est pas conseillé de vaporiser du glutaraldéhyde. Certains agents a base de chlore, de phénol
ou d'iodophore sont a éviter car ils peuvent provoquer des colorations ou des décolorations
de la surface. Les solutions contenant des solvants organiques, comme ['alcool pourraient avoir
tendance a dissoudre le plastique. Il est préférable d'utiliser des solutions désinfectantes a
base d'eau. Suivre attentivement le mode d’emploi du fabricant du désinfectant employé, afin
d'obtenir les meilleurs résultats.

2. Apres la désinfection, rincer et sécher soigneusement le support du teintier TruMatch’ et les
barrettes individuelles avant de les ranger. Il n'est pas conseillé de passer le support du teintier
TruMatch’ et les échantillons individuels & 'autoclave

4.3 Stérilisation et entretien du pistolet 8 Compules’ Tips

1. Pour le nettoyage du pistolet & Compules Tips, il est recommandé de suivre la procédure
suivante. Fermer partiellement le pistolet Compules’ Tips et placer le pouce sous la partie arriere
de la charniére.

2. Pousser vers le haut et soulever la charniére séparant le pistolet Compules’ Tips pour exposer
le piston. Si le piston est encrassé par une excédent de matériau, nettoyer a l'aide d'une gaze
imbibée d'alcool. Le pistolet a Compules’ Tips peut étre nettoyé en le frottant a I'eau chaude
additionnée d’eau ou de détergent. Il est déconseillé d'immerger le pistolet a Compules’ Tips
dans des solutions désinfectantes.

3. Le pistolet & Compules’ Tips peut étre stérilisé par autoclave. REMARQUE : comme tout
instrument en plastique, le pistolet a Compules’ Tips a une durée de vie limitée.

4, Pour remonter le pistolet, insérer le piston dans le canon du pistolet Compules” Tips, appuyer
sur les composants et verrouiller le mécanisme de la charniere en place. Avant chaque
utilisation, s'assurer que le pistolet a Compules Tips est correctement armé et en bon état
de marche.

5. NUMERO DE LOT ET DATE D’EXPIRATION
1. Ne pas utiliser aprés expiration. La format standard ISO est utilisé «<AAAA/MM»
2. Le pistolet a Compules’ Tips est garanti pendant un an a partir de la date d'achat.
3. Mentionner les indications suivantes dans toute correspondance

« Référence du produit

« Numéro de lot figurant sur les Compules’ Tips/les seringues

« Date d'expiration figurant sur les Compules’ Tips/les seringues



