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INSTRUGOES DE USO

Compédsito para dentes anteriores e posteriores
Somente uso profissional

Leia todas as informagOes deste documento
cuidadosamente antes de utilizar o produto.
Mantenha-o para posterior consulta até o total
consumo do proauto ou até ngo haver mais interagao
entre este produto e o ultimo paciente no qual ele
sera utilizado.

Descrigao do produto

Elora APS é um compdsito radiopaco,
fotopolimerizavel, indicado para restaurar dentes
anteriores e posteriores. 0 compasito formulado com
silicato de zirconia esferoidal apresenta tamanho de
particula de 0,02 a 0,7 micron, com contetdo total de
carga inorganica de 74% a 78% em peso.

0 produto tem como sistema fotoiniciador o APS,
acronimo de Advanced Polymerization System
(Sistema de Polimerizagao Avangado), que consiste
em uma combinagao de diferentes fotoiniciadores
que interagem entre si amplificando a capacidade de
cura da luz emitida pelos fotopolimerizadores.

No caso da Eléra APS, o APS oferece como principal
beneficio a reducdo ou eliminagéo da variagao de
cor e opacidade* antes-ap6s a fotopolimerizagao,
0 que aumenta a previsibilidade do resultado. Outro
fator € que, mesmo com pequena concentragao
de canforoquinona, o APS confere grande poder

de polimerizagéo, permitindo um maior grau de
conversao. O APS também permite ao produto obter
superior estabilidade a luz ambiente, provendo maior
tempo de trabalho durante as restauragoes.

*Variagdo imperceptivel a olho nu.

Apresentacgao do produto

Verifigue as apresentagoes disponiveis em seu
pais.

Refil: 1 seringa com 1 cor de resina.
Seringa com 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, XBL.
Seringa com 2 g: Trans ou WE.

Kit Elegance: 13 seringas.

11 seringas com 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, BL,
XBL, DB1, DA1 e DAS.

2 seringas com 2 g: Trans e WE.

Composicao basica

0 composito apresenta particulas de vidro radiopacas
silanizadas  (60-75%), monOmeros metacrilicos
(20-30%), dioxido de silicio (5-15%), sistema
fotoiniciador  (<2%), estabilizantes (<2%) e
pigmentos (<1%).

Indicacoes do produto

O composito € indicado para uso em dentes
permanentes e deciduos:

- Restauragoes diretas em dentes anteriores e
posteriores (classes I, II, Ill, IV, V e VI);
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- Facetas diretas com compositos;

- Gimentagdo de fragmentos dentérios;
- Construgao de nucleos;

- Esplintagem de dentes;

- Fechamento ou reducgéo de diastemas;

- Modificagao do formato dos dentes (ex.. dentes
conoides);

- Reparos em porcelana e compaosito;

- Restauragoes indiretas, como inlays, onlays e
facetas.

Sistema de cores

0 sistema de cores de Eléra APS é proprio para
mimetizar uma ampla faixa de cores da denticao
natural.

CORPO/BODY

COR DESCRIGCAO

As resinas Corpo/Body sdo menos
translucidas que as resinas de Esmalte
A1, A2, A3, de efeito e mais translicidas que
A3.5, B1,BLe as resinas de Dentina. Podem ser
XBL utilizadas como camada intermedidria
ou camada unica, reproduzindo tanto
esmalte quanto dentina.

Tempo de polimerizagao*: 20 seg
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DENTINA

COR DESCRICAO

As resinas de Dentina sdo as menos

DB1, DA1 translicidas de Elora APS. Sao
e DA3 designadas para reconstruir a camada
de dentina.

Tempo de polimerizagao*: 30 seg

ESMALTE DE EFEITO

COR DESCRICAO

A resina WE € menos translucida
que a resina Trans. Esta resina pode
ser usada dependendo do tipo de
WE restauragao, como esmalte palatal e
0 vestibular, ou apenas como esmalte
vestibular (como por exemplo, em
casos de facetas).

Aresina Trans é a mais translucida do
sistema Eldra APS. Pode ser utilizada
para reproduzir efeitos em areas
especificas como incisais e proximais.

Trans

Tempo de polimerizagao*: 20 seg

*Considerando equipamento com intensidade
de luz minima de 450 mW/cm? e luz azul com
comprimento de onda de 400-500 nm.

Precaugdes
1. Somente para uso odontologico.

2. Este produto é indicado para ser utilizado somente
de acordo com as suas instrugoes de uso.

3. Para minimizar o risco de irritacéo, regioes do
preparo cavitario muito proximas a parede pulpar
devem ser adequadamente protegidas (ex.: aplicacao
de hidroxido de célcio).

4. Evite 0 uso de materiais contendo eugenol, como
materiais forradores e restauradores provisorios,
pois podem prejudicar a devida cura do composito.

5. E recomendado o uso de equipamentos de protecao
individual (EPI), como luvas, mascaras e oculos de
protecao, durante a manipulagao do produto.

Nota: Certas substancias podem penetrar nas luvas
de protegdo comuns. Em caso de contato com 0
produto, remova e elimine as luvas. Lave as maos
imediatamente com dagua e sabdo, depois volte a
calgar luvas novas.

6. Evite o contato do compasito nao fotopolimerizado
com a pele, mucosa e olhos, pois pode gerar efeito
irritante devido a presenga de metacrilatos.

a) Se o0 produto entrar em contato acidental com
0s olhos ou mucosas, lave a area com agua em
abundancia. Se necessario, procure atendimento
médico.

b) Em caso de contato acidental com a pele, lave
imediatamente a area afetada com agua e sabao. Se
necessario, procure atendimento médico.

7. 0 tempo recomendado de fotopolimerizagao
para 0 produto depende da intensidade de luz
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emitida pelo equipamento utilizado. A intensidade
de luz recomendada é acima de 450 mWj/cm2.
Os equipamentos fotopolimerizadores devem ter
a sua intensidade de luz aferida com radiometro
frequentemente. E recomendado que o paciente
e 0 cirurgido-dentista utilizem oculos de protegdo
durante o uso do equipamento fotopolimerizador.

8. 0 produto ndo é recomendado se um campo
operatorio seco ndo for possivel de se obter ou se a
técnica restauradora nao puder ser seguida.

9. 0 compdsito é sensivel a luz, portanto se certifique
de fechar a seringa devidamente apds o uso.

10. O produto ndo deve ser engolido ou aspirado.
Caso seja, procure atendimento médico.

11. 0 tempo de fotopolimerizagao recomendado deve
ser seguido para assegurar a devida profundidade
de cura, grau de conversdo, estabilidade de cor
e propriedades mecanicas do composito. Sobre-
eXposicao nao € possivel.

12. 0 composito deve ser curado a cada incremento
com fotopolimerizador emissor de luz azul (400-500
nm) com intensidade de luz minima de 450 mW/cm2.
Entre incrementos, nao remova a camada inibida por
0Xigénio, pois isso ira interferir na adesao.

Contraindicacoes

Nao utilize o produto se o paciente for alérgico a
alguma das substancias presentes na composigao.
Em caso de reag0es alérgicas, descontinue o uso
do produto e, se necessario, procure atendimento
médico.
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Efeitos colaterais

Este produto contém metacrilatos, que podem
provocar reagoes alérgicas ou irritacoes leves em
pacientes sensiveis a essas substancias.

Modo de uso

Antes de iniciar o tratamento, leia com atengao
as adverténcias, precaugoes, contraindicacoes e
possiveis efeitos colaterais.

Selecao de cor

- Selecione a cor adequada com o dente limpo
e hidratado, ainda sem isolamento. Profilaxia €
recomendada para essa etapa.

Aplicacao do produto

Restauracoes diretas

1. Isole 0 campo operatorio. O isolamento deve
garantir um campo livre de umidade e com boa
visualizagao do local. Recomenda-se o uso de
isolamento absoluto.

2. Preparo da cavidade: deve ser realizado de acordo
com a técnica adesiva.

3. Protecdo pulpar: cubra apenas as areas bem
proximas a polpa (utilize, por exemplo, hidroxido de
calcio).

4, Sistema adesivo: condicione a estrutura dental e
aplique o sistema adesivo fotopolimerizavel de acordo
com as recomendacoes do fabricante.

5. Insercao do compdsito e fotopolimerizagao: a
técnica incremental é recomendada porque permite
melhor performance do material. Incrementos de
até 2 mm devem ser inseridos, conformados e
fotopolimerizados (pelo tempo recomendado para
cada cor especifica) na cavidade.

6. Preencha a cavidade em incrementos até concluir
a restauragao.

7. Para o acabamento, utilize discos de lixa ou brocas
de granulagao fina. Para o polimento, recomenda-se
0 uso de discos de feltro e pastas de polimento.

Nota: A checagem da oclusdo € extremamente
importante. Restauragoes em supraoclusao causam
estresse excessivo no dente e na restauragao, o que
pode provocar dor. Nao deixe as restauragoes em
infraoclusao.

Restauracoes indiretas

1. Efetue a impressdo do dente preparado e dos
dentes antagonistas, seguindo as instrugoes do
fabricante do material de moldagem escolhido.

2. Prepare 0 modelo mestre e articule o modelo
oposto usando a técnica de sua preferéncia.

3. Aplique o composito em camadas incrementais.
Incrementos de até 2 mm devem ser inseridos,
conformados e fotopolimerizados (pelo tempo
recomendado para cada cor especifica) na cavidade.

4. Apo6s a conclusao da restauragdo, remova-a do
modelo com cuidado. Limpe a restauragao e realize
0 ajuste do excesso marginal. A adicao de novos
incrementos do produto pode ser feita por meio do
desgaste da superficie da restauragao, aplicagéo de
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adesivo e insergao do compaosito, quando necessario.

5. Assente a restauragao no modelo mestre. Avalie
0 ajuste, a oclusdo e 0s contornos. Ajuste, se
necessario.

6. Execute o jateamento da superficie interna da
restauracao indireta utilizando oxido de aluminio 50
um.

7. Proceda a cimentacado adesiva da restauragao
indireta conforme as instruces do fabricante do
adesivo e do cimento utilizados no procedimento.

8. Apoés a cimentacdo, faca o ajuste oclusal
necessario e dé polimento as superficies ajustadas.
Para o acabamento, utilize discos de lixa ou brocas
de granulagdo fina. Para o polimento, recomenda-se
0 uso de discos de feltro e pastas de polimento.

Nota: A checagem da oclusdo é extremamente
importante. Restauragdes em supraoclusao causam
gstresse excessivo no dente e na restauracao, o que
pode provocar dor. N&o deixe as restauragoes em
infraoclusao.

Conservacao e armazenamento

- 0 produto deve ser mantido em sua embalagem
original devidamente fechada.

- Proteja o produto da exposigao direta a luz solar.

- Mantenha o produto em temperaturas entre 5 °C e
27 °C/41 °F e 80.6 °F.

- Ndo congele o produto.

Nota: Caso o produto seja armazenado em geladeira,

preferencialmente aguarde cerca de 15 minutos
antes do uso. A faixa de 20 °C a 25 °C é a melhor
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temperatura para a aplicagao do produto.
Adverténcias

- Este material foi manufaturado para uso odontoldgico
exclusivo e deve ser manipulado de acordo com as
instrugoes de uso.

- Nao utilize o produto se estiver fora do prazo de
validade.

- N@o reaproveite a embalagem vazia.

- Para o descarte do produto, siga a legislagao de seu
pais.
- Mantenha fora do alcance de criangas.

Prazo de validade
Impresso na embalagem do produto.

Este material foi fabricado Ssomente para uSO
odontologico e deve ser manipulado e armazenado
unicamente de acordo com as suas instrugées de
uso. A fabricante ndo é responsavel por quaisquer
0anos causados em razdo do uso em desacordo
com as orientages, armazenamento improprio ou
por manipulagdo incorreta. Além disso, o usudario é
obrigado a verificar e comprovar, antes do manuseio e/
ou aplicagdo do produto, e sob sua responsabilidade,
se este material ¢ compativel com a utilizagdo
desejada. Ademais, frisa-se que descrigoes de dados
nao constituem nenhum tipo de garantia e, por isso,
nao possuem qualquer vinculagao.

Qualquer incidente grave ocorrido com
0 dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente
onde o usuario e/ou paciente estejam
estabelecidos.
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Composite para dientes anteriores y posteriores
Solo para uso profesional

Lea toda la informacion de este documento
cuidadosamente antes de usar el producto.
Manténgalo para su posterior consulta hasta el
consumo total de este producto o hasta que no
haya mas interaccion entre este producto y el ultimo
paciente en el que sera utilizado.

Descripcion del producto

Elora APS es un composite radioopaco, fotocurable,
indicado para la restauracion de dientes anteriores
y posteriores. EI composite formulado con silicato
de circonio esferoidal tiene un tamano de particula
de 0,02 a 0,7 micras, con un contenido de carga
inorganica total del 74% al 78% en peso.

El producto cuenta con el sistema fotoiniciador APS,
acronimo para Advanced Polymerization System
(Sistema de Polimerizacion Avanzado), que consiste
en la combinacion de diferentes fotoiniciadores que
interaccionan entre si, amplificando la capacidad de
curado de la luz emitida por el aparato de fotocurado.

En el caso de Elora APS, APS ofrece como principal
beneficio la reduccion o eliminacion de la variacion de
color y opacidad™ antes-después del fotocurado, que
aumenta la previsibilidad del resultado. Otro factor
es que, incluso con una pequefia concentracion
de canforoquinona, el APS otorga un gran poder

de polimerizacion, permitiendo un mayor grado de
conversion. El APS también permite que el producto
obtenga una superior estabilidad ante la luz ambiental,
proporcionando mayor tiempo de trabajo durante las
restauraciones.

* Variacion imperceptible a simple vista.

Presentacion del producto

Consulte las presentaciones disponibles en su
pais.

Repuesto: 1 jeringa con 1 color de resina.
Jeringa de 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, XBL.
Jeringa de 2 g: Trans o WE.

Kit Elegance: 13 jeringas.

11 jeringas con 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, BL, XBL,
DB, DA1 y DA3.

2 jeringas con 2 g: Trans y WE.

Composicion hasica

El composite presenta particulas de vidrio radiopacas
silanizadas (60-75%), mondmeros metacrilicos (20-
30%), dioxido de silicio (5-15%), sistema fotoiniciador
(<2%), estabilizantes (<2%) y pigmentos (<1%).

Indicaciones del producto

El composite esta indicado para su uso en dientes
permanentes y temporales:

- Restauraciones directas en dientes anteriores y
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posteriores (clases I, II, I, IV, V'y VI);

- Carillas directas con composites;

- Cementacion de fragmentos dentarios;
- Construccion de muriones;

- Esplintaje de dientes;

- Cierre o reduccion de diastemas;

- Modificacion de la forma de los dientes (por ejemplo:
dientes conicos);

- Reparaciones en porcelana y composite;

- Restauraciones indirectas, como inlays, onlays y
carillas.

Sistema de colores

El sistema de colores de Elora APS estad disefado
para mimetizar una amplia gama de colores de la
denticion natural.

CUERPO/BODY

COLOR DESCRIPCION

Las resinas Cuerpo/Body son menos
translicidas que las resinas de
Al A2, A3, Esmalte de efecto y mas translicidas
A3.5, B1, BL que las resinas de Dentina. Pueden
y XBL utilizarse como capa intermedia o
como capa lnica, reproduciendo tanto
el esmalte como la dentina.

Tiempo de curado*: 20 seg
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DENTINA

DESCRIPCION

Las resinas de Dentina son las menos

DB1, DA1 translicidas de Elora APS. Estan
y DA3 disefiadas para reconstruir la capa de
dentina.

Tiempo de curado*: 30 seg

ESMALTE DE EFECTO

COLOR DESCRIPCION

La resina WE es menos translicida
que la resina Trans. Esta resina puede
WE utilizarse dependiendo del tipo de

restauracion, como esmalte palatino y
bucal, 0 solo como esmalte bucal (por
ejemplo, en el caso de carillas).

Trans es la resina mas transldcida
del sistema Elora APS. Puede
Trans utilizarse para reproducir efectos en
zonas especificas como incisales y
proximales.

Tiempo de curado*: 20 seg

*Considerando un equipo con intensidad de Iluz
minima de 450 mW/cm? y luz azul con longitud de
onaa de 400-500 nm.

Precauciones
1. Solo para uso odontoldgico.

2. Este producto esta destinado a ser utilizado
unicamente de acuerdo con sus instrucciones de uso.

3. Para minimizar el riesgo de irritacion, las areas
de la preparacion cavitaria muy cercanas a la pared
pulpar deben ser adecuadamente protegidas (por
ejemplo: aplicacion de hidroxido de calcio).

4. Evite el uso de materiales que contengan eugenol,
como materiales de forrado vy restauradores
provisionales, ya que pueden perjudicar el adecuado
curado del composite.

5. Se recomienda el uso de equipos de proteccion
personal (EPP), como guantes, mascaras y gafas de
seguridad, al manipular el producto.

Nota: Ciertas sustancias pueden penetrar los guantes
de proteccion ordinarios. En caso de contacto con el
producto, quitese y deséchese los guantes. Lavese
inmediatamente las manos con agua y jabon, luego
pongase guantes nuevos.

6. Evite el contacto del composite no fotocurable
con la piel, las mucosas y los 0jos, ya que puede
generar efectos irritantes debido a la presencia de
metacrilatos.

a) Si el producto entra accidentalmente en contacto
con los 0jos 0 mucosas, lave el area con abundante
agua. Si es necesario, busque atencion médica.

b) En caso de contacto accidental con la piel, lave
inmediatamente el area afectada con agua y jabon. Si
es necesario, busque atencion médica.

7. El tiempo de fotocurado recomendado para el
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producto depende de laintensidad de la luz emitida por
el equipo utilizado. La intensidad de luz recomendada
es superior a450 mW/cm2. Los equipos de fotocurado
deben tener su intensidad de luz medida con un
radiometro frecuentemente. Se recomienda que el
paciente y el dentista utilicen gafas de proteccion
durante el uso del equipo de fotocurado.

8. El producto no se recomienda si no es posible
obtener un campo operatorio seco 0 Si no se puede
sequir la técnica restauradora.

9. EI composite es sensible a la luz, por lo tanto,
asegurese de cerrar la jeringa correctamente después
de su uso.

10. El producto no debe ser tragado ni inhalado. Si es
asi, busque atencion médica.

11. El tiempo de fotocurado recomendado debe
ser seguido para asegurar la debida profundidad
de curado, grado de conversion, estabilidad del
color y propiedades mecanicas del composite. La
sobreexposicion no es posible.

12. El composite debe ser curado en cada incremento
con un aparato de fotocurado emisor de luz azul (400-
500 nm) con una intensidad de luz minima de 450
mW/cm?. Entre incrementos, no retire la capa inhibida
por oxigeno, ya que esto interferira en la adhesion.

Contra indicaciones

No utilice el producto si el paciente es alérgico aalguna
de las sustancias presentes en la composicion. En
caso de reacciones alérgicas, interrumpa el uso del
producto y, si es necesario, busque atencion médica.
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Efectos colaterales

Este producto contiene metacrilatos, que pueden
provocar reacciones alérgicas o irritaciones leves en
pacientes sensibles a estas sustancias.

Modo de uso

Antes de iniciar el tratamiento, lea atentamente las
advertencias, precauciones, contraindicaciones y
posibles efectos colaterales.

Seleccion de color

- Seleccione el color adecuado con el diente limpio
e hidratado, aun sin aislamiento. Se recomienda la
profilaxis para esta etapa.

Aplicacion del producto

Restauraciones directas

1. Aisle el campo operatorio. El aislamiento debe
garantizar un campo libre de humedad y con buena
visualizacion del lugar. Se recomienda el uso de
aislamiento absoluto.

2. Preparacion de la cavidad: debe realizarse segun la
técnica adhesiva.

3. Proteccion pulpar: cubrir s6lo areas muy cercanas
a la pulpa (utilizar, por ejemplo, hidroxido de calcio).

4. Sistema adhesivo: acondicione la estructura dental
y aplique el sistema adhesivo fotocurable de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante.

5. Insercion del composite y aparato de fotocurado:

la técnica incremental se recomienda porque permite
un mejor rendimiento del material. Incrementos de
hasta 2 mm deben ser insertados, conformados y
fotocurados (por el tiempo recomendado para cada
color especifico) en la cavidad.

6. Rellene la cavidad en incrementos hasta completar
la restauracion.

7. Para el acabado, utilice discos de lija o fresas de
grano fino. Para el pulido, se recomienda el uso de
discos de fieltro y pastas de pulido.

Nota: Laverificacion delaoclusiones extremadamente
importante. Restauraciones en supraoclusion causan
un estrés excesivo en el diente y en la restauracion, lo
que puede provocar dolor. No deje las restauraciones
en infraoclusion.

Restauraciones indirectas

1. Realice la impresion del diente preparado y de los
dientes antagonistas, siguiendo las instrucciones del
fabricante del material de impresion elegido.

2. Prepare el modelo maestro y articule el modelo
opuesto utilizando |a técnica de su preferencia.

3. Aplique el composite en capas incrementales.
Incrementos de hasta 2 mm deben ser insertados,
conformados y fotocurados (por el tiempo
recomendado para cada color especifico) en la
cavidad.

4. Tras la finalizacion de la restauracion, retirela del
modelo con cuidado. Limpie la restauracion y realice
el ajuste del exceso marginal. La adicion de nuevos
incrementos del producto se puede hacer desgastando
la superficie de la restauracion, aplicando adhesivo e
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insertando el composite, cuando necesario.

5. Asiente la restauracion en el modelo maestro.
Evalue el ajuste, la oclusion y los contornos. Ajuste,
Si es necesario.

6. Ejecute el chorro de la superficie interna de la
restauracion indirecta utilizando 6xido de aluminio de
50 um.

7. Proceda a la cementacion adhesiva de la
restauracion indirecta segun las instrucciones del
fabricante del adhesivo y del cemento utilizados en
el procedimiento.

8. Tras la cementacion, realice el ajuste oclusal
necesario y pula las superficies ajustadas. Para el
acabado, utilice discos de lija o fresas de grano fino.
Para el pulido, se recomienda el uso de discos de
fieltro y pastas de pulido.

Nota: Laverificaciondelaoclusiones extremadamente
importante. Restauraciones en supraoclusion causan
un estrés excesivo en el diente y en la restauracion, lo
que puede provocar dolor. No deje las restauraciones
en infraoclusion.

Conservacion y almacenamiento

- El producto debera conservarse en su empaque
original, debidamente cerrado.

- Proteja el producto de la exposicion directa a la luz
solar.

- Mantenga el producto a temperaturas entre 5 °C y
27 °C/41 °Fy 80.6 °F.

- No congele el producto.
Nota: Si el producto se almacena en el frigorifico,
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preferiblemente espere unos 15 minutos antes de su
uso. Elrango de 20 °C a 25 °C es la mejor temperatura
para la aplicacion del producto.

Advertencias

- Este material fue fabricado para uso exclusivo
odontologico y debe manipularse de acuerdo con las
instrucciones de uso.

- No utilice el producto si esta vencido.
- No reutilices el empaque vacio.

- Para desechar el producto, siga la legislacion de su
pais.
- Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Fecha de validez
Impreso en el empaque del producto.

Este material fue fabricado solamente para uso dental
y debe ser manipulado y almacenado tnicamente de
acuerdo con sus instrucciones de uso. El fabricante
no se hace responsable de los darios causados
por un uso no conforme a las directrices, un
almacenamiento inadecuado 0 una manipulacion
incorrecta. Asimismo, el usuario esta obligado a
verificar y comprobar, antes de manipular y/o aplicar
el producto, y bajo su responsabilidad, si este
material es compatible con el uso previsto. Ademas,
cabe senalar que las descripciones de los datos no
constituyen ningun tipo de garantia y, por tanto, no
son vinculantes.

Cualquier incidencia grave que se
produzca con el dispositivo debera ser
comunicada al fabricante y a la autori-
dad competente donde esté estableci-

do el usuario y/o paciente.
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Composite for anterior and posterior teeth
For professional use only

Read all the information in this document carefully
before using the product. Keep it for later consultation
until the total consumption of the product or until
there is no more interaction of the product with the
last patient in which it will be used.

Product description

Eléra APS is a radiopaque, light-curing composite
indicated for restoring anterior and posterior teeth.
The composite formulated with spheroidal zirconium
silicate has a particle size of 0.02 to 0.7 microns,
with a total inorganic filler content of 74% to 78% by
weight.

The product’s photoinitiator system is APS, an
acronym for Advanced Polymerization, which
consists of a combination of different photoinitiators
that interact with each other amplifying the curing
capacity of the light emitted by the light-curing
devices.

In the case of Elora APS, APS offers as the main
benefit the reduction or elimination of shade variation
and opacity* before-after photopolymerization, which
increases the predictability of the result. Another
factor is that, even with a small concentration of
camphorquinone, APS provides great polymerization
power, allowing a greater degree of conversion. APS

also allows the product to achieve superior stability
to ambient light, providing longer working time during
restorations.

* Variation imperceptible to the naked eye.

Product presentation
Check product availability in your country.

Refill: 1 syringe with 1 shade of composite.

Syringe with 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, XBL, DB1,
DA1 or DA3.

Syringe with 2 g: Trans or WE.

Kit Elegance: 13 syringes.

11 syringes with 4 g: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL, BL,
XBL, DB1, DA1 and DAS.

2 syringes with 2 g: Trans and WE.

Basic composition

The composite contains silanized radiopaque glass
particles (60-75%), methacrylic monomers (20-
30%), silicon dioxide (5-15%), photoinitiator system
(<2%), stabilizers (<2%) and pigments (<1%).

Product indications

The composite is indicated for use in permanent and
deciduous teeth:

- Direct restorations in anterior and posterior teeth
(classes I, II, 1l IV, V and VI).
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- Direct veneers with composites.

- Cementation of dental fragments.

- Core build-ups.

- Teeth splinting.

- Closing or reduction of diastemata.

- Modification of tooth shape (e.g. conoid teeth).
- Porcelain and composite repairs.

- Indirect restorations, such as inlays, onlays and
veneers.

Shade system

The Elora APS shade system is designed to mimic a
wide range of natural dentition shades.

BODY

SHADE DESCRIPTION

Body resins are less translucent
A1, A2, A3, than Enamel effect resins and more
translucent than Dentin resins. They
A3.5,B1,BL, can be used as an intermediate layer
XBL or as a single layer, reproducing both
enamel and dentin.

Curing time*: 20 seg
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DENTIN

SHADE DESCRIPTION

DB1. DA1 Dentin resins are the least translucent
’ of Elora APS. They are designed to
and DA3 rebuild the dentin layer.

Curing time*: 30 seg

ENAMEL EFFECT

SHADE DESCRIPTION

The WE resin is less translucent than
Trans resin. This resin can be used
WE depending on the type of restoration,

as both palatal and buccal enamel, or
only as buccal enamel (for example, in
the case of veneers).

Trans is the most translucent resin in

the Elora APS system. It can be used

to reproduce effects in specific areas
such as incisals and proximals.

Trans

Curing time*: 20 seg

*Considering equipment with a minimum light inten-
sity of 450 mW/cm? and blue light with a wavelength
of 400-500 nm.

Precautions
1. For dental use only.

2. This product is intended for use only in accordance
with its instructions for use.

3. To minimize the risk of irritation, regions of the
cavity preparation very close to the pulpal wall must
be adequately protected (e.g.: application of calcium
hydroxide).

4. Avoid using materials containing eugenol, as lining
materials or temporary restoratives, as they can harm
the proper curing of the composite.

5. It is recommended to use personal protective
equipment (PPE), such as gloves, masks and safety
goggles, while handling the product.

Note: Certain substances can penetrate common
protective gloves. In case of contact with the product,
remove and discard gloves. Wash your hands
immediately with soap and water, then put on new
gloves.

6. Avoid contact of the non-light-cured composite
with the skin, mucous membranes and eyes, as it
can cause irritating effects due to the presence of
methacrylates.

a) If the product accidentally comes into contact
with eyes or mucous membranes, wash the area
abundantly with water. If necessary, seek medical
attention.

b) In case of accidental contact with the skin,
immediately wash the affected area with soap and
water. If necessary, seek medical attention.

7. The recommended light-curing time for the product

-11 -

depends on the intensity of light emitted by the
equipment used. The recommended light intensity
is over 450 mW/cm2. The light-curing device must
have its light intensity measured with a radiometer
frequently. It is recommended that the patient and
dentist wear safety goggles when using the light-
curing device.

8. The product is not recommended if a dry operative
field is not possible to obtain or if the restorative
technique cannot be followed.

9. The composite is sensitive to light, so make sure to
close the syringe properly after use.

10. The product must not be swallowed or inhaled. If
so, seek medical attention.

11. The recommended light-curing time must be
followed to ensure proper depth of cure, degree of
conversion, shade stability and mechanical properties
of the composite. Overexposure is not possible.

12. The composite must be cured at each increment
with a blue light emitting curing light (400-500 nm)
with minimum light intensity of 450 mW/cm?. Between
increments, do not remove the oxygen inhibited layer
as this will interfere with adhesion.

Contraindication

Do not use the product if the patient is allergic to any
of the substances present in the composition. In case
of allergic reactions, discontinue using the product
and, if necessary, seek medical attention.



INSTRUCTIONS FOR USE

(FGM)

Side effects

This product contains methacrylates, which may
cause allergic reactions or mild irritation in patients
who are sensitive to these substances.

Directions for use

Before starting the treatment, read carefully the
warnings, precautions, contraindications and possible
side effects.

Shade taking

- Take the appropriate shade with the tooth clean
and hydrated, still without isolation. Prophylaxis is
recommended for this stage.

Product application

Direct restorations

1. Isolate the operating field. The insulation must
ensure a field free from humidity and with good
visibility of the location. The use of absolute insulation
is recommended.

2. Cavity preparation: must be performed according
to the adhesive technique.

3. Pulp protection: cover only the areas very close to
the pulp (use, for example, calcium hydroxide).

4. Adhesive system: etch the tooth structure and
apply the light-curing adhesive system according to
the manufacturer’s recommendations.

9. Insertion of the composite and light curing: the

incremental technique is recommended because it
allows better material performance. Increments of up
to 2 mm should be inserted, shaped and light cured
(for the recommended time for each specific shade)
in the cavity.

6. Fill the cavity in increments until the restoration is
complete.

7. For finishing, use sandpaper disks or fine-grit drills.
For polishing, it is recommended to use felt disks and
polishing pastes.

Note: Checking the occlusion is extremely important.
Supraocclusion restorations cause excessive stress
on the tooth and restoration, which can cause pain.
Do not leave restorations in infraocclusion.

Indirect restorations

1. Make an impression of the prepared tooth and
the opposing teeth, following the instructions of the
manufacturer of the chosen impression material.

2. Prepare the master model and articulate the
opposite model using your preferred technique.

3. Apply the composite in incremental layers.
Increments of up to 2 mm should be inserted, shaped
and light cured (for the recommended time for each
specific shade) in the cavity.

4, After completion of the restoration, carefully
remove it from the model. Clean the restoration and
adjust any marginal excess. The addition of new
product increments can be done by wearing the
restoration surface, applying adhesive and inserting
the composite, when necessary.
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5. Place the restoration on the master model. Evaluate
fit, occlusion, and contours. Adjust if necessary.

6. Blast the inner surface of the indirect restoration
using aluminum oxide 50 um.

7. Proceed with adhesive cementation of the indirect
restoration according to the instructions of the
manufacturer of the adhesive and cement used in the
procedure.

8. After cementation, make the necessary occlusal
adjustment and polish the adjusted surfaces. For
finishing, use sandpaper disks or fine-grit drills. For
polishing, it is recommended to use felt disks and
polishing pastes.

Note: Checking the occlusion is extremely important.
Supraocclusion restorations cause excessive stress
on the tooth and restoration, which can cause pain.
Do not leave restorations in infraocclusion.

Conservation and storage

- The product must be kept in its original packaging
properly closed.

- Protect the product from direct exposure to sunlight.
- Keep the product at temperatures between 5 °C and
27 °C/41 °F and 80.6 °F.

- Do not freeze the product.

Note: If the product is stored in a refrigerator,
preferably wait about 15 minutes before using. The
range of 20 °C to 25 °C is the best temperature for
applying the product.
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Warnings

- This material was manufactured for dental use only
and should be handled according to the instructions
for use.

- Do not use the product if it is out of date.
- Do not reuse the empty packaging.

- To dispose of the product, follow the legislation of
your country.

- Keep out of the reach of children.

Expiration date
Printed on the product package.

This material was manufactured for dental use only
and must be handled and stored only in accordance
with its instructions for use. The manufacturer is
not responsible for any damage caused due to use
outside the guidelines, improper storage or incorrect
handling. In addition, the user is obliged to verify and
prove, before handling and/or applying the product,
and under their responsibility, whether this material
is compatible with the intended use. Furthermore,
it should be noted that data descriptions do not
constitute any type of guarantee ana, therefore, are
not binding.

Any serious incident occurring with
the device must be reported to the
manufacturer and the competent
authority where the user and/or patient
is established.
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Legenda de simbolos | Leyenda de los simbolos

Meaning of symbols

R¢ Only

Apenas para uso profissional
Solo para uso profesional
For profesional use only

] Data de fabricacdo | Fecha de fabricacion
Date of manufacture
LOT Numero do lote | Numero del lote

Batch Number

5

Reciclavel
Reciclable | Recyclable

Prazo de validade | Fecha de validez
Shelf life

5

Dispositivo médico
Producto sanitario | Medical Device

Limites de temperatura | Limites de
temperatura | Temperature limits

<]
b
7]
4]
3
<]
=3
1)
o
=2
2
<]
a

Requisito brasileiro | Reprocesamiento
prohibido: requisito brasilefio | Prohibited
reprocessing: Brazilian requirement

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada | No lo utilice si el empaque
esta darado | Do not use if packaging

is damaged

Irritante | Irritant | Irritant

Conservar seco | Consérvelo seco
Keep it dry

Manter afastado da luz solar | Manténgalo

N lejos de la luz solar | Keep protected from
" sunlight
al Fabricante | Fabricante | Manufacturer

Consulte as instrugoes de utilizagao
Consulte las instrucciones de utilizacion
Refer to instructions for use
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