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Produktbeschreibung

LuxaFlow Star ist ein lichthirtendes, flieRfahiges, réntgenopakes Composite, das speziell fiir
Reparaturen von Luxatemp Star oder anderen Bis-Acrylat-Materialien sowie fiir Fiillungen der
Kavitatenklasse Ill, IV und V geeignet ist.

Zweckbestimmung

¢ Individualisierung und Reparatur von Bis-Acrylat-Provisorien
*  Kileine Fiillungen der Kavititenklasse Ill, IV und V

¢ Minimalinvasive Fiillungen

* Unterfiillungen

Verwendungsbeschrinkung

Das Material nicht verwenden, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene Anwendungs-
technik nicht méglich ist.

Indikation

Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Trauma oder Entwicklungsstérungen

Kontraindikation

¢ Das Material nicht auf der gedffneten Pulpa anwenden.
¢ Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontakt-
allergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig tiberpriift werden.

* Die Lichtintensitét sollte mindestens 600 mW/cm? betragen.

e Lichtgerit so nah wie méglich am Werkstoff platzieren.

¢ Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit der nichsten
Schicht benétigt wird.

¢ Bei der Verwendung von LuxaFlow Star in Verbindung mit anderen Materialien entspre-
chende Herstellerhinweise genauestens beachten.

* Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten aus-
gebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

Ve d
Ver g als

Individiialic:

ungs- und Reparaturmaterial

Hinweis: Bei der Individualisierung und Reparatur eines frisch hergestellten Provisoriums
ist ein Anrauen und die Verwendung eines Haftvermittlers nicht notwendig (weiter mit
Schritt 2).

Vorsicht! Beim Bearbeiten des Provisoriums kann Schleifstaub in Augen und Atemwege
gelangen.

> Mundschutz und Schutzbrille tragen.

> Schleifstaub absaugen und nicht einatmen.

1. Reparatur eines getragenen Provisoriums: Provisorium mit einer Frise oder einem Sand-
strahler an der entsprechenden Stelle leicht anrauen. AnschlieRend einen Haftvermittler (z.
B. Luxatemp Glaze & Bond) entsprechend der Gebrauchsinformation auftragen.

2. Die gewiinschte Farbe von LuxaFlow Star auswahlen. Spritzenkappe entfernen und Lu-
er-Lock Tip aufschrauben.

3. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock Tips in maximal 2 mm
Schichtstarke applizieren.

4. Jede Schicht 20 s bei einer Lichtintensitdt von mindestens 1000 mW/cm? oder 40 s und
einer Lichtintensitit von mindestens 600 mW /cm? lichthérten.

5. Entsprechende Stelle wie gewohnt ausarbeiten.

Ver dung als Fiillung; ial

1. Préparation reinigen und trocknen.

2. Kavitat entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.

Vorsicht! Mogliche Gefahr der Pulpaschiddigung und Schmerzgefahr fiir den Patienten bei
unzureichendem Schutz der Pulpa.

> Pulpa in tiefen Kavititen schiitzen.

3. Atzschritt entsprechend der bevorzugten Technik (z. B. Total-Etch) durchfiihren. Ge-
brauchsinformation des verwendeten Materials beachten!

4. Haftvermittler (z. B. Ecosite Bond) auftragen. Dazugehérige Gebrauchsinformation beach-
ten!

5. Die gewiinschte Farbe von LuxaFlow Star auswihlen. Spritzenkappe entfernen und Lu-
er-Lock Tip aufschrauben.

6. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock Tips in maximal 2 mm
Schichtstérke applizieren.

7. Jede Schicht 30 bis 40 s lichthirten.

8. Uberschiisse entfernen, die Fiillungsoberfliche konturieren und ausarbeiten, z. B. mit Dia-
mantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe.

9. Mit Polierpasten die Fiillungsoberfliche und angrenzende Oberfliche polieren. Fiir das
Polieren Polierkelche oder Polierscheiben verwenden.

Wechselwirkungen

 Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an
der Kontaktstelle verhindern. Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und élhaltige Luft
vermeiden!

*  Bei der Verwendung von kationischen Mundwissern, Plaquerevelatoren oder Chlorhexidin
kénnen Verfirbungen auftreten.

o Uberreste von methacrylatbasierenden Systemen kénnen das Abbindeverhalten von Si-
likonmaterialien beeinflussen.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

Nurfiir den zahnirztlichen Gebrauch!

*  Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

* Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die betrof-
fene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien ver-
wendet werden, beachten.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
standigen Meldebehérden anzuzeigen.

¢ Beim Bearbeiten des Provisoriums Mundschutz und Schutzbrille tragen, andernfalls kann
Schleifstaub in die Augen und Atemwege gelangen!

Leistungsmerkmale des Produkts

Das Produkt entspricht der DIN EN ISO 4049:2019 (Typ 2, Klasse 2, Gruppe 1)
Polymerisationstiefe von > 2 mm bei einer Belichtungszeit von 20 s und einer Lichtintensitit von
mindestens 1000 mW /cm? oder 40 s und einer Lichtintensitit von mindestens 600 mW /cm?

Lagerung/Entsorgung

* Bei Raumtemperatur 15-25°C (59-77°F) trocken lagern.

*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

*  Spritzen nach der Anwendung wieder verschlieRen!

* Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Zusammensetzung

Dentalglas, Bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, Additive. Enthélt TPO. Anorganische
Fiillstoffe: ca. 41 vol-%, 0,02-3 pm.



Enthalt: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoat

Instructions for use

Product description

LuxaFlow Star is a light-curing, flowable, radiopaque composite specifically for the repair of Lux-
atemp Star and other bis-acrylate materials, as well as for cavity Class Ill, IV and V restorations.

Intended purpose

¢ Individualization and repair of bis-acrylate temporaries
*  Small fillings (cavity Class Ill, IV and V)

¢ Minimally-invasive fillings

* Base under other filling materials

Limitations of use

Do not use the material if a dry working area or the recommended application technique is
not possible.

Indication

Loss of tooth substance due to caries, trauma or development disorders

Contraindication

* Do not apply the material to the exposed pulp.
Do not use the material where there are known allergies to any of the components or con-
tact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended user

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly.

* Thelight intensity should be at least 600 mW/cm?.

e Position the light-curing unit as close to the material as possible.

¢ Do not remove the oxygen inhibited layer because this is required for the bond with the
next layer.

¢ When using LuxaFlow Star in conjunction with other materials, adhere precisely to the ap-
plicable manufacturer’s instructions.

e If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Use as customization and repair material

Note: when customizing and repairing a freshly-made provisional, there is no need to
roughen and a bonding agent is not required (continue with step 2).

Caution! When processing the temporary, sanding dust can get into the eyes and respiratory
tract.

> Wear a face mask and protective goggles.

> Make sure that grinding dust is properly vented — do not inhale.

1. Repairing a provisional that is being worn: Roughen the provisional slightly using a grinder
or a sandblaster at the appropriate points. Afterwards apply a bonding agent (e.g. Luxatemp
Glaze & Bond) in accordance with the manufacturer’s instructions.

2. Select the desired LuxaFlow Star shade. Remove syringe cap and attach a Luer-Lock Tip.

3. Press the syringe and apply the material with the help of the Luer-Lock Tip, ensuring a max-
imum layer thickness of 2 mm.

4. Light-cure each layer for 20 seconds at a light intensity of at least 1000 mW/cm? or 40 se-
conds at a light intensity of at least 600 mW/cm?2

5. Finish off the repaired region according to the usual methods.

Use as restoration material
1. Clean and dry the preparation.
2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive technique.

Caution! There is a potential risk of damage to the pulp and pain for the patient if the pulp is
not sufficiently protected.

> Protect pulp in deep cavities.

3. Carry out etching according to the preferred technique (e.g. Total-Etch). Observe the man-
ufacturer’s instructions for the material used!

4. Apply a bonding agent (e.g. Ecosite Bond). Follow the corresponding instructions for use!

5. Select the desired LuxaFlow Star shade. Remove syringe cap and attach a Luer-Lock Tip.

6. Press the syringe and apply the material with the help of the Luer-Lock Tip, ensuring a max-
imum layer thickness of 2 mm.

7. Light cure each layer for 30 to 40 seconds.

8. Remove excess, contour the filling surface and finish, e.g. with diamond finishing burs and
flexible discs with progressively finer grit sizes.

9. Use a polishing paste to polish the filling surface and neighboring surfaces. Use a polishing
cup or polishing disc for polishing work.

Interactions

¢ Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the contact
area. Avoid materials containing eugenol, moisture and air containing oil!

¢ The use of cationic oral rinses, plaque indicators and chlorhexidine may lead to discolor-
ation.

¢ Leftover methacrylate-based materials may influence the setting behavior of silicone ma-
terials.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings/precautions

*  For dental use only!

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

¢ Avoid contact with eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

¢ Wear mouth protection and goggles when working on the temporary, otherwise sanding
dust may get into the eyes and respiratory tract!

Product performance characteristics

The product complies with DIN ISO 4049:2019 (Type 2, Class 2, Group 1) and has a polymeriza-
tion depth of > 2 mm at a curing time of 20 seconds and a light intensity of at least 1000 mW/
cm? or with a curing time of 40 seconds and a light intensity of at least 600 mW/cm?.

Storage/disposal

 Storeinadry place (15-25 °C/59-77 °F) at room temperature
* Disposal must comply with national regulations.

* Reseal syringes after use!

* Do not use after the expiration date!

Composition

Dental glass, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additives. Contains TPO. Inorganic
filling materials: approx. 41 vol% (0.02 - -3 um).
Contains: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Mode d’emploi Frangais

Description du produit

LuxaFlow Star est un composite radio-opaque fluide photopolymérisable spécifiquement congu
pour la réparation du matériau Luxatemp Star et d’autres bisacrylates, de méme que pour les
restaurations de cavités de classes Il IV et V.

Destination

* Individualisation et réparation des restaurations provisoires en bisacrylate
e Petites obturations (cavité de classes Ill, IV et V)

* Restaurations mini-invasives

* Base sous d'autres matériaux de remplissage



Restrictions d’utilisation

Ne pas utiliser le matériau si une zone de travail séche ou la technique d'application recomman-
dée ne sont pas possibles.

Indications

Perte de substance dentaire due a des caries, un traumatisme ou des troubles du développe-
ment

Contre-indications

¢ Ne pas appliquer le matériau sur la pulpe exposée.
* Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

 La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement.

¢ Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 600 mW/cm2.

e Positionner I'unité de photopolymérisation le plus prés possible du matériau.

* Ne pas retirer la couche inhibée par I'oxygéne étant donné qu’elle est nécessaire pour le
collage avec la couche suivante.

 Lorsque I'on utilise LuxaFlow Star conjointement avec d'autres matériaux, respecter stricte-
ment les instructions applicables du fabricant.

¢ Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a I'aide d’un applicateur a usage unique,
celui-ci ne doit étre utilisé que pour ce patient, pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Utilisation en tant que matériau d’individualisation et de réparation

Remarque : lors de l'individualisation et de la réparation d’une restauration provisoire
récemment réalisée, il n’est pas nécessaire de recourir & un dépolissage et a 'utilisation d’un
agent de liaison (passer a I'étape 2).

Attention ! Lors du traitement de la restauration provisoire, de la poussiére de polissage
peut pénétrer dans les yeux et les voies respiratoires.

> Porter un masque facial et des lunettes de protection.

> Veiller a ne pas inhaler la poussiére de meulage.

1. Réparer une restauration provisoire usée : rugosifier légérement la restauration provisoire
a l'aide d’'une meuleuse ou d’une sableuse aux endroits appropriés. Appliquer ensuite un
agent de liaison (par exemple, Luxatemp Glaze & Bond) conformément aux instructions
du fabricant.

2. Sélectionner la teinte LuxaFlow Star souhaitée. Retirer le capuchon de la seringue et fixer
un embout Luer-Lock.

3. Appuyer sur la seringue et appliquer le matériau a I'aide de I'embout Luer-Lock, en veillant a
ce que chaque couche ne dépasse pas 2 mm d'épaisseur.

4. Photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes a une intensité lumineuse d’au mo-
ins 1 000 mW/cm? ou pendant 40 secondes & une intensité lumineuse d’au moins 600 mW/
cm?,

5. Procéder a la finition de la région réparée selon les méthodes habituelles.

Utilisation en tant que matériau de restauration
1. Nettoyer et sécher la préparation.
2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives.

Attention !l existe un risque potentiel dendommagement de la pulpe et de douleur pour le
patient si la pulpe n’est pas suffisamment protégée.

> Protéger la pulpe dans les cavités profondes.

3. Procéder au mordangage selon la technique préférée (p. ex. Total-Etch). Respecter les ins-
tructions du fabricant relatives au matériau utilisé !

4. Appliquer un agent de liaison (p. ex. Ecosite Bond). Respecter les instructions correspon-
dantes!

5. Sélectionner la teinte LuxaFlow Star souhaitée. Retirer le capuchon de la seringue et fixer
un embout Luer-Lock.

6. Appuyer sur la seringue et appliquer le matériau & 'aide de I'embout Luer-Lock, en veillant &
ce que chaque couche ne dépasse pas 2 mm d'épaisseur.

7. Photopolymériser chaque couche pendant 30 & 40 secondes.

8. Retirer I'excédent, fagonner la surface d’obturation et finir en utilisant par exemple des
fraises de finition diamantées et des disques flexibles de granulométrie progressivement
décroissante.

9. Utiliser une pate de polissage pour polir la surface d’obturation et les surfaces environ-
nantes. A cet effet, utiliser une cupule pour polissage ou un disque de polissage.

Interactions

* Les matériaux présentant de I'eugénol, de I'humidité et des substances grasses peuvent in-
hiber la polymérisation au niveau de la surface de contact. Eviter les matériaux contenant de
I'eugénol, I'humidité et I'air contenant de I'huile !

 Lutilisation de rince-bouches cationiques, d'indicateurs de plaque et de chlorhexidine
peuvent conduire 4 une décoloration.

¢ Les matériaux résiduels & base de méthacrylate peuvent influencer le comportement des
matériaux en silicone a la prise.

Risques résiduels/effets secondaires

¢ Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité
aux composants du matériau ne peut étre écarté.

Mises en garde/précautions

* Réservé a une utilisation en médecine dentaire !

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants |

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver immédiate-
ment et soigneusement la zone touchée au savon et a I'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

* Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit &tre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

 Porter une protection buccale et des lunettes lors du traitement de la restauration provi-
soire, faute de quoi la poussiére de polissage pourrait pénétrer dans les yeux et les voies
respiratoires !

Caractéristiques en matiére de performance

Le produit satisfait & la norme DIN I1SO 4049:2019 (type 2, classe 2, groupe 1). Il présente une
profondeur de polymérisation supérieure ou égale a 2 mm, pour un temps de polymérisation
de 20 secondes et une intensité lumineuse d’au moins 1000 mW /cm? ou bien pour un temps de
polymérisation de 40 secondes et une intensité lumineuse d’au moins 600 mW /cm?

Stockage/élimination

* Conserver dans un endroit sec (15-25 °C/59-77 °F) & température ambiante

* Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en vi-
gueur.

¢ Refermer les seringues aprés utilisation !

*  Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

Composition

Verre dentaire, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additifs. Contient du TPO. Pourcen-
tage de matériaux d’obturation inorganiques : environ 41 % en volume (0,02-3 pm).
Contient : 2-éthylhexyl 4-(diméthylamino)benzoate

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

LuxaFlow Star & un composito fotopolimerizzabile, fluido, radiopaco specifico per la riparazione
di Luxatemp Star e altri materiali bisacrilati cosi come di restauri di cavita di classe lll, [V e V.

Destinazione d’uso

* Personalizzazione e restauro dei prowvisori in bisacrilato
*  Piccole otturazioni (cavita di Classe lll, IV e V)

¢ Otturazioni minimamente invasive

* Sottofondo per altri materiali di riempimento

Limitazioni d’uso

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui non sia possibile realizzare una superficie di trattamen-
to asciutta o la tecnica di applicazione consigliata.

Indicazioni

Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, trauma o disturbi dello sviluppo



Controindicazioni

e Il materiale non deve essere applicato alla polpa esposta.
¢ Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

* Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica.

¢ Lintensita della luce deve essere di almeno 600 mW/cm2.

* Collocare I'unita di fotopolimerizzazione quanto piti vicino possibile al materiale.

* Non rimuovere lo strato inibito dall'ossigeno poiché esso é necessario per 'adesione con
lo strato successivo.

* Quando si utilizza LuxaFlow Star assieme ad altri materiali, si devono seguire esattamente le
istruzioni del produttore applicabili.

¢ Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su quest’unico paziente.

Uso raccomandato

Utilizzo come materiale per personalizzare e riparare

Nota: quando si personalizza e si ripara un provvisorio appena realizzato non & necessario
irruvidirlo e utilizzare un agente legante (continuare dal passaggio 2).

Attenzione! Durante la lavorazione del provvisorio, la polvere di sabbiatura potrebbe
entrare negli occhi e nelle vie respiratorie.

> Indossare una mascherina protettiva e occhiali protettivi.

> Assicurarsi che la polvere di fresatura sia fatta fuoriuscire correttamente e non inalata.

1. Riparazione di un provvisorio consumato: irruvidire leggermente il provvisorio nei punti
appropriati utilizzando una fresa o una sabbiatrice. Applicare poi I'agente adesivo (ad es.
Luxatemp Glaze & Bond) attenendosi alle istruzioni del produttore.

2. Selezionare il colore LuxaFlow Star desiderato. Rimuovere il cappuccio della siringa e appli-
care una punta Luer Lock.

3. Premere la siringa e applicare il materiale con I'aiuto della punta Luer Lock assicurando uno
spessore massimo dello strato di 2 mm.

4. Fotopolimerizzare ciascuno strato per 20 secondi con un’intensita luminosa di almeno 1000
mW /cm? oppure per 40 secondi con un’intensita luminosa di almeno 600 mW/cm?,

5. Completare la regione riparata secondo i metodi abituali.

Utilizzo come materiale di restauro
1. Pulire e asciugare la preparazione.
2. Preparare la cavita come previsto dalle regole generali per Iimpiego di tecniche adesive.

Attenzione! C'¢ un rischio potenziale di danno alla polpa e di dolore per il paziente qualora
la polpa non sia sufficientemente protetta.

> Proteggere la polpa nelle cavitd profonde.

3. Eseguire lamordenzatura in base alla tecnica preferita (ad es. Total Etch). Si prega di attener-
si alle istruzioni per I'uso del materiale utilizzato!

4. Applicare un agente legante (ad es. Ecosite Bond). Seguire le relative istruzioni per I'uso!

5. Selezionare il colore LuxaFlow Star desiderato. Rimuovere il cappuccio della siringa e appli-
care una punta Luer Lock.

6. Premere la siringa e applicare il materiale con l'aiuto della punta Luer Lock assicurando uno
spessore massimo dello strato di 2 mm.

7. Fotopolimerizzare ciascuno strato per 30-40 secondi.

8. Rimuovere I'eccesso, sagomare la superficie dell'otturazione e rifinire, ad es. mediante frese
dirifinitura diamantate e dischi flessibili con granulometria progressivamente pit sottile.

9. Utilizzare una pasta lucidante per lucidare la superficie dell'otturazione e le superfici prossi-
mali. Per la lucidatura utilizzare una coppetta o un disco lucidante.

Interazioni

* Nei prodotti contenenti eugenolo I'aria contenente umidita e olio pué ostacolare la poli-
merizzazione nell'area di contatto. Evitare i materiali contenenti eugenolo, 'umidita e I'aria
contenente olio!

 Lutilizzo di colluttori cationici, rivelatori di placca e clorexidina possono provocare deco-
lorazione.

e I residui di materiali a base di metacrilato possono influire sul comportamento di presa dei
materiali in silicone.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenze/precauzioni

* Solo per uso odontoiatrico!

* Conservare lontano dalla portata dei bambinil

e Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare immediata-
mente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare im-
mediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

*  Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

* Indossare una protezione per la bocca e occhiali di protezione durante la lavorazione sul
prowvisorio per evitare che la polvere di sabbiatura penetri negli occhi e nelle vie respiratorie!

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Il prodotto & conforme alla DIN ISO 4049:2019 (tipo 2, classe 2, gruppo 1) e ha una profondita
di polimerizzazione > 2 mm a un tempo di polimerizzazione di 20 secondi e un'intensita della
luce di almeno 1000 mW/cm? o a un tempo di polimerizzazione di 40 secondi e un'intensita
della luce di almeno 600 mW/cm?.

Conservazione/smaltimento

* Conservare in un luogo asciutto (15-25 °C/59-77 °F) a temperatura

¢ Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.
* Risigillare le siringhe dopo il trattamento!

* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

Composizione

Vetro, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additivi. Contiene TPO. Riempitivi inorgani-
ci: 41% in volume circa (0,02-3 pm).
Contiene: 2-Etilesil-4-(dimetilammino)benzoato

Instrucciones de uso Espaiiol

Descripcién del producto

LuxaFlow Star es un composite fluido radiopaco fotopolimerizable indicado especificamente
para la reparacion de Luxatemp Star y otros materiales de bisacrilato, asi como para restauracio-
nes de caries de clase lll, IVy V.

Uso previsto

* Identificacion y reparacion de provisionales de bisacrilato
¢ Pequenias restauraciones (caries de clase lll, IVy V)

¢ Restauraciones minimamente invasivas

* Base debajo de otros materiales de obturacion

Limitaciones de uso

No usar el material si no se dispone de un érea de trabajo seca o no se puede realizar la técnica
de aplicacién recomendada.

Indicaciones

Pérdida de sustancia dental por caries, causas trauméticas o trastornos del desarrollo.

Contraindicaciones

¢ No aplicar el material en la pulpa dental.
*  No utilizar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o aler-
gias de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista.



Notas para el uso

e Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse periodi-
camente.

¢ Laintensidad de la luz deberia ser, como minimo, de 600 mW /cm2.

*  Colocar la unidad de fotopolimerizacion lo més cerca posible del material.

¢ No retirar la capa de inhibicién por oxigeno que se necesita para la adhesion con la siguiente
capa.

¢ Al usar LuxaFlow Star en combinacion con otros materiales, seguir las instrucciones del fa-
bricante correspondiente.

* Si el material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador
de un solo uso solo se debe utilizar Gnicamente en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Uso como material de personalizacién y reparacién

Nota: Al personalizar y reparar un provisional recién hecho, no se le tiene que dar aspereza y
no se necesita ningtin agente adhesivo (continuar con el paso 2).

jAtencién! Al procesar el provisional, el polvo de lijado puede entrar en los ojos y en las vias
respiratorias.

> Usar una mascara facial y gafas protectoras.

> Asegurarse de que el polvo de fresado se ventile correctamente y evitar inhalarlo.

1. Reparacion de un provisional en uso: Dar aspereza al provisional ligeramente utilizando una
amoladora o chorro de arena en los puntos adecuados. A continuaci6n, aplicar un agente ad-
hesivo (por ejemplo, Luxatemp Glaze & Bond) conforme a las instrucciones del fabricante.

2. Seleccionar el tono deseado de LuxaFlow Star. Retirar el capuchén de la jeringa y conectar
la punta Luer-Lock.

3. Presionar lajeringay aplicar el material con la ayuda de la punta Luer-Lock, asegurandose de
que se forme una capa con un grosor maximo de 2 mm.

4. Fotopolimerizar cada capa durante 20 segundos con una intensidad de, al menos,
1000 mW/cm? 0 40 segundos con una intensidad de, al menos, 600 mW/cm?2

5. Terminar de trabajar en la zona siguiendo los métodos habituales.

Uso como material de restauracion
1. Limpiary secar la preparacion.
2. Preparar la cavidad de acuerdo con las reglas generales para las técnicas adhesivas.

jAtencién! Potencial riesgo de daios a la pulpa y dolor si la pulpa no se protege de forma
adecuada.

> Proteger la pulpa en caries profundas.

3. Realizar el grabado usando la técnica preferida (por ej., total-etch). jObservar las instruccio-
nes de uso del fabricante para el material empleado!

4. Aplicar un agente adhesivo (por ej. Ecosite Bond). {Seguir las instrucciones de uso corres-
pondientes!

5. Seleccionar el tono deseado de LuxaFlow Star. Retirar el capuchén de la jeringa y conectar
la punta Luer-Lock.

6. Presionar la jeringa y aplicar el material con la ayuda de la punta Luer-Lock, asegurandose de
que se forme una capa con un grosor maximo de 2 mm.

7. Fotopolimerizar cada capa durante 30 - 40 segundos.

8. Retirar eventuales excesos, dar forma a la superficie del relleno y realizar el acabado, por €],
con fresas de acabado de diamante y discos flexibles de grano decreciente.

9. Utilizar una pasta de pulido para pulir la superficie del relleno y las superficies adyacentes.
Utilizar una copa o disco de pulido para pulir.

Interacciones

¢ Los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado pueden inhibir la polimerizacion
en la zona de contacto. jEvitar materiales que contengan eugenol, la humedad y el aire con
aceite!

¢ Eluso de enjuagues orales cationicos, indicadores de placa y clorhexidina puede producir
decoloracion.

¢ El exceso de materiales con base de metacrilato puede afectar el endurecimiento de los
materiales de silicona.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

* Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias/Precauciones

¢ iSolo para uso odontolégico!

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

e jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamen-
te la zona afectada con agua y jabon.

e jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediata-
mente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

Seguir las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el mate-
rial 0 los materiales.

¢ Informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro si se producen incidentes
graves relacionados con este producto.

e Utilizar proteccion para la boca y los ojos cuando se trabaje con el provisional, ya que, en
caso contrario, el polvo puede entrar en los ojos y en las vias respiratorias.

Caracteristicas de rendimiento del producto

El producto cumple la norma DIN ISO 4049:2019 (tipo 2, clase 2, grupo 1) y tiene una profun-
didad de polimerizacion de > 2 mm con un tiempo de polimerizacion de 20 segundos a una
potencia de, al menos, 1000 mW/cm? o con un tiempo de polimerizacion de 40 segundos a una
potencia de, al menos, 600 mW/cm?2.

Almacenamiento/Eliminacién

* Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente (15 - 25 °C/59 - 77 °F).
¢ Laeliminacion debe cumplir con las normas nacionales.

¢ {Volver a sellar las jeringas tras su uso!

*  iNo usar después de la fecha de caducidad!

Composiciéon

Vidrio dental, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivos. Contiene TPO. Materiales
inorganicos de relleno: aproximadamente 41 % volumen (0,02 - 3 pm).
Contiene: 4-(dimetilamino) benzoato de 2-etihexilo

Instrucdes de uso

Descrigdo do produto

O LuxaFlow Star é um compésito radiopaco, fotopolimerizavel, especifico para o reparo do Lu-
xatemp Star e outros materiais bis-acrilatos, bem como para restauragoes de cavidades Classe
I,V eV.

Finalidade prevista

¢ Individualizagdo e reparo de provisérios de bis-acrilato

¢ Pequenas obturagGes (classe lll, IV e V)

* ObturagGes minimamente invasivas

* Material de preenchimento sob outros materiais de preenchimento

Limitagdes de uso

Nao use o material se ndo for possivel obter uma area de trabalho seca ou aplicar a técnica
recomendada.

Indicagbes

Perda de substancia dentaria por caries, trauma ou transtornos de desenvolvimento

Contraindicagdes

¢ Nao aplique o material na polpa exposta.
* Nao use o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuérios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagdo devem emitir um comprimento de onda de 450 nm e
devem ser verificados regularmente.

* Aintensidade da luz deve ser de, pelo menos, 600 mW /cm?2.

* Posicione a unidade de fotopolimerizagdo o mais proximo possivel do material.

¢ Nao remova a camada de bloqueio de oxigénio, porque ela é necessaria para a adesao da
camada seguinte.

¢ Ao usar o LuxaFlow Star em conjunto com outros materiais, siga com precisao as instrugées
aplicaveis do fabricante.

* Se o material for aplicado na boca do paciente com um aplicador de uso tnico, o aplicador
de uso tnico deve ser utilizado somente para esse paciente, por razées de higiene.



Aplicagdo recomendada

Use como material de personalizagio e reparo

Observagdo: ao personalizar e reparar um provisério recém-fabricado, ndo ha necessidade
de criar rugosidade e ndo é necessario um agente de ligagao (continue na etapa 2).

Cuidado! Ao processar o provisorio, o pé do polimento pode entrar nos olhos e no trato
respiratorio.

> Use mascara facial e 6culos protetores.

> Certifique-se de que o p6 do polimento seja devidamente ventilado - ndo o inspire.

1. Como reparar um provisorio ja em uso: desgaste levemente o provisério com um rebar-
bador ou um jateador nos respectivos locais. Em seguida, aplique um agente adesivo (por
exemplo, o Luxatemp Glaze & Bond) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Selecione a cor desejada do LuxaFlow Star. Retire a tampa da seringa e encaixe uma ponta
Luer-Lock.

3. Pressione a seringa e aplique o material com a ajuda da ponta Luer-Lock, garantindo uma
camada com espessura méaxima de 2 mm.

4. Fotopolimerize cada camada por 20 segundos com intensidade de luz de pelo menos 1000
mW/cm? ou por 40 segundos com intensidade de luz de pelo menos 600 mW/cm?2

5. Finalize a regido consertada de acordo com os métodos usuais.

Use como material de restauragio
1. Limpe e seque o preparado.
2. Prepare a cavidade de acordo com as regras gerais de técnica de adesao.

Cuidado! Existe um risco potencial de danos a polpa e dor para o paciente caso a polpa ndo
esteja suficientemente protegida.

> Proteja a polpa em cavidades profundas.

3. Realize o condicionamento de acordo com a técnica preferida (por exemplo, Total-Etch).
Siga as instrugbes do fabricante para a utilizagdo do produto!

4. Aplique um agente de ligagdo (por exemplo, Ecosite Bond). Siga as respectivas instrugoes
de uso!

5. Selecione a cor desejada do LuxaFlow Star. Retire a tampa da seringa e encaixe uma ponta
Luer-Lock.

6. Pressione a seringa e aplique o material com a ajuda da ponta Luer-Lock, garantindo uma
camada com espessura méaxima de 2 mm.

7. Fotopolimerize a camada por 30 a 40 segundos.

8. Remova o excesso, contorne a superficie de enchimento e finalize, por ex., com brocas de
acabamento em diamante e discos flexiveis com tamanhos de grao progressivamente mais
finos.

9. Use uma pasta de polimento para finalizar a superficie da restauragao e as superficies adja-
centes. Faga o trabalho de polimento com um cone ou disco de polimento.

Interagées medicamentosas

¢ Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagéo na area
de contato. Evitar produtos com eugenol, assim como umidade e ar com 6leo!

* O uso de enxaguatérios bucais de agao cationica, indicadores de placa e clorexidina podem
causar descoloragao.

*  Osrestos de materiais a base de metacrilato podem influenciar o comportamento do ajuste
de fixagdo dos materiais de silicone.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos colaterais. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias/precaucdes

* Somente para uso odontolégico!

¢ Manter longe do alcance de criangas!

e Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sabzo.

e Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntério com os olhos, enxague ime-
diatamente com dgua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

 Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

* Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

¢ Use protegao para a boca e 6culos de protegao ao trabalhar no provisério; caso contrario, a
poeira lixada/polida pode entrar em contato com os olhos e as vias respiratorias!

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O produto estd em conformidade com a DIN ISO 4049: 2019 (Tipo 2, Classe 2, Grupo 1) e tem
uma profundidade de polimerizagdo > 2 mm a um tempo de polimerizagio de 20 segundos e
uma intensidade de luz de pelo menos 1000 mW/cm? ou com um tempo de polimerizagao de
40 segundos e uma intensidade de luz de pelo menos 600 mW /cm?.

Armazenamento/eliminagéo

¢ Armazenar em local seco a uma temperatura ambiente (15-25 °C/59-77 °F
*  Eliminar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

e Fechar as seringas ap6s o uso!

* Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Composicao

Vidro dental, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivos. Contém TPO. Materiais de
enchimento inorgénicos: aprox. 41% em volume (0,02-3 um).
Contém: 4-dimetilaminobenzoato de 2-etil hexila

Nederlands

Productbeschrijving

LuxaFlow Star is een polymeriserende, vloeibare, radiopake composiet, speciaal voor het herstel
van Luxatemp Star-materialen en andere materialen met bis-acrylaat, alsook voor het herstel
van gaatjes van klasse lll, IV en V.

Beoogde doel

¢ Individualisatie en reparatie van tijdelijke voorzieningen van bis-acrylaat
*  Kileine vullingen (gaatjes van klasse lll, IV en V)

¢ Minimaal invasieve vullingen

* Ondervulling onder andere vulmaterialen

Gebruiksbeperkingen

Gebruik het materiaal niet indien er geen relatief droog werkgebied beschikbaar is of als de
aanbevolen applicatietechniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, trauma of ontwikkelingsstoornissen

Contra-indicaties

¢ Breng het materiaal niet aan op de blootliggende pulpa.
*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

*  Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd.

 De lichtintensiteit moet minimaal 600 mW/cm? bedragen.

* Houd de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij het materiaal.

¢ De door zuurstof geinhibeerde laag niet verwijderen omdat deze nodig is voor de hechting
met de volgende laag.

*  Bij gebruik van LuxaFlow Star in combinatie met andere materialen moeten de aanwijzingen
van de desbetreffende fabrikant in acht worden genomen.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen alleen voor deze patiént
worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Gebruik als individualiserings- en reparatiemateriaal

Opmerking: Bij het individualiseren en repareren van een pas gemaakte voorlopige
voorziening, hoeft deze niet te worden opgeruwd en is er geen bonding nodig (ga verder
met stap 2).

Let op! Bij het maken van de voorlopige voorziening, kan er schuurstof in de ogen en
luchtwegen terechtkomen.

> Draag een gezichtsmasker en beschermende handschoenen.
> Zorgvoor een goede afvoer van het slijpstof — niet inademen.



1. Repareren van een voorlopige voorziening die gedragen wordt: ruw de voorlopige voorzie-
ning op de belangrijke punten lichtjes op met behulp van een slijper of zandstraler. Breng
vervolgens een bindmiddel (bv. Luxatemp Glaze & Bond) aan volgens de aanwijzingen van
de fabrikant.

2. Kies de gewenste LuxaFlow Star kleur. Verwijder de spuitdop en bevestig een Luer-Lock Tip.

3. Druk op de spuit en breng het materiaal aan met behulp van de Luer-Lock Tip. Zorg ervoor
dat de laag een maximumdikte heeft van 2 mm.

4. Elke laag gedurende 20 seconden met licht uitharden bij een lichtintensiteit van ten minste
1000 mW/cm? of gedurende 40 seconden bij een lichtintensiteit van ten minste 600 mW/
cm?,

5. Werk de gerestaureerde plek af volgens de gewone methoden.

Gebruiken als restauratiemateriaal
1. Reinig en droog de preparatie.
2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken.

Let op! Er bestaat een mogelijk risico op schade van de pulpa en pijn voor de patiént als de
pulpa niet voldoende beschermd wordt.

> Bescherm de pulpa in de diepe gaatjes.

3. Voer een etsing uit aan de hand van de gekozen techniek (bijv. Total-Etch). De instructies van
de fabrikant van het gebruikte materiaal in acht nemen!

4. Breng een bonding aan (bijv. Ecosite Bond). Volg de bijbehorende gebruiksaanwijzing!

5. Kies de gewenste LuxaFlow Star kleur. Verwijder de spuitdop en bevestig een Luer-Lock Tip.

6. Druk op de spuit en breng het materiaal aan met behulp van de Luer-Lock Tip. Zorg ervoor
dat de laag een maximumdikte heeft van 2 mm.

7. Laat elke laag uitharden gedurende 30 tot 40 seconden.

8. Verwijder de overtollige resten, breng contouren aan rond het vulopppervlak en werk af,
bijv. met diamanten afwerkingsboor en flexibele schijven met progressieve fijnere korrel-
groftes.

9. Gebruik een polijstpasta om het gevulde oppervlak en aangrenzende oppervlakken te polijs-
ten. Gebruik voor het polijsten polijstkopjes of polijstschijfjes.

Interacties

* Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie in
het contactgebied nadelig beinvloeden. Eugenolhoudende materialen, vocht en oliehouden-
de lucht vermijden!

¢ Het gebruik van kationische mondspoelingen, plaque-indicators of chloorhexidine kan tot
verkleuring leiden.

*  Resten van materiaal op methacrylaatbasis kunnen het uithardingsgedrag van de siliconen-
materialen beinvloeden.

Resterende risico’s/bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

* Alleen voor tandheelkundig gebruik!

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

*  Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

*  Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de fabri-
kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

¢ Draagtijdens het werken aan de tijdelijke voorziening mondbescherming en een veiligheids-
bril om te voorkomen dat er schuurstof in de ogen en de luchtwegen geraakt!

Prestatiekenmerken van het product

Het product voldoet aan DIN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, groep 1) en heeft een polymeri-
satiediepte van > 2 mm bij een uithardingsduur van 20 seconden en een lichtintensiteit van ten
minste 1000 mW/cm? of bij een uithardingsduur van 40 seconden en een lichtintensiteit van
ten minste 600 mW /cm?.

Opslag/verwijdering

* Bewaar op een droge plaats, bij kamertemperatuur (15 - 25 °C/59 - 77 °F)
* Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

e Sluit de spuiten na gebruik!

¢ Niet gebruiken na de vervaldatum!

Samenstelling

Tandglas, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additieven. Bevat TPO. Anorganische
vulmaterialen: ong. 41 vol% (0,02 - 3 um).
Bevat: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

LuxaFlow Star er en lyshardende komposit, der kan flyde og ikke kan gennemtraenges af rant-
genstréler, og som bruges specielt til reparation af Luxatemp Star og andre bis-acrylatmaterialer
samt til restaureringer af hulrum i klasserne Ill, IV og V.

Erklaerede formal

¢ Individualisering og reparation af midlertidige restaureringer pa basis af bis-acrylat
*  Sma fyldninger (hulrum i klasserne Ill, IV og V)

¢ Minimalt invasive fyldninger

*  Underfyldning under andre fyldningsmaterialer

Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, hvis et tilstrakkeligt tort arbejdsomrade eller den anbefalede péfarings-
teknik ikke er mulig.

Indikationer

Tab af tandmasse pa grund af caries, traume eller udviklingsforstyrrelser

Kontraindikationer

¢ Undlad at pafgre materialet direkte pa den eksponerede pulp.
¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier over for komponenterne eller ved kontak-
tallergier.

Patientmalgruppe

Personer der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

¢ Llyshardende enheder bor have en effekt pd 450 nm og ber kontrolleres med jaevne mel-
lemrum.

* Lysintensiteten bgr mindst vaere 600 mW/cm2.

¢ Anbring den lyshardende enhed s taet pa materialet som muligt.

¢ Undlad atfjerne det ilt-hemmende lag, da dette er nadvendigt for bindingen med det naste
lag.

*  Nar du bruger LuxaFlow Star i forbindelse med andre materialer, falg producentens anvis-
ninger ngje.

* Hvis materialet paferes i patientens mund med en engangsapplikator, ma engangsapplikato-
ren af hygiejniske drsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Brug som tilpasnings- og reparationsmateriale

Bemazerk: Nar du tilpasser og reparerer en nylavet provisorisk tand, behaver den ikke at blive
gjort ru, og der er intet behov for et bindemiddel (fortsat med trin 2).

Forsigtig! Under fardiggarelsen af den provisoriske tand kan der komme slibestv i gjnene
og luftvejene.

> Ber en ansigtsmaske og beskyttelsesbriller.

> Sorg for at slibestav bortledes korrekt - undlad at indénde det.

1. Reparation af en provisorisk tand, der er slidt: Ger den provisoriske tand lidt ru vha. en sliber
eller sandsliber pa de passende steder. Pafor efterfolgende et bindemiddel (f.eks. Luxatemp
Glaze & Bond) i overensstemmelse med producentens anvisninger.

2. Velg den onskede nuance af LuxaFlow Star. Fjern sprajtedaekslet og fastger en Luer-Lock-
spids.

3. Tryk pé sprojten og pafer materialet ved hjelp af Luer-Lock-spidsen, mens du sarger for en
lagtykkelse pa maksimalt 2 mm.

4. Lyshzrd hvert lagi 20 sekunder ved en lysintensitet pd mindst 1000 mW/cm? eller 40 sekun-
der ved en lysintensitet pd mindst 600 mW /cm?.

5. Afslut det reparerede omrade med de geengse metoder.

Brug som restaureringsmateriale
1. Renger og ter praeparatet.
2. Forbered hullet i henhold til de generelle regler for klebeteknik.



Forsigtig! Der er en potentiel risiko for skade pa pulpen og smerter for patienten, hvis pulpen
ikke beskyttes tilstrakkeligt.

> Beskyt pulpen i dybe hulrum.

3. Udfer @tsning i overensstemmelse med den foretrukne teknik (f.eks. Total-Etch). Overhold
producentens brugsanvisning for det anvendte materiale!

4. Péfor et bindemiddel (f.eks. Ecosite Bond). Falg de tilsvarende brugsanvisninger!

5. Valg den enskede nuance af LuxaFlow Star. Fjern sprojtedakslet og fastger en Luer-Lock-
spids.

6. Tryk pa sprejten og pafer materialet ved hjalp af Luer-Lock-spidsen, mens du sgrger for en
lagtykkelse p& maksimalt 2 mm.

7. Lyshard hvert lag i 30 il 40 sekunder.

8. Fjern overskydende materiale, formgiv fyldets overflade og efterbehand|, f.eks. med dia-
mant-efterbehandlingsbor og fleksible skiver med faldende kornstarrelser.

9. Brugen poleringspasta til at polere fyldningens overflade og de tilstedende overflader. Brug
en poleringskop eller en poleringsskive til poleringsarbejdet.

Interaktioner

* Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft kan haaemme polymerisationen i
kontaktomradet. Undgd materialer, der indeholder eugenol, fugt og luft, der indeholder olie!

¢ Brugen af kationiske mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan medfare mis-
farvninger.

*  Rester af methacrylat-baserede materialer kan &ndre adfarden af silikone-materialer.

Restrisici/bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfelsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

¢ Kuntil dental brug!

¢ Opbevares uden for berns reekkevidde!

¢ Undg3 kontakt med huden! I tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en laege.

¢ Folg brugsanvisninger fra producenter af andre materialer, der bruges sammen med mate-
rialet/materialerne.

* Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsfarende myndigheder.

¢ Brug mundbeskyttelse og sikkerhedsbriller, nar du arbejder p& den midlertidige tand, da der
ellers kan komme slibestav ind i gjnene og luftvejene!

Egenskaber af produktets ydeevne

Produktet er i overensstemmelse med DIN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, gruppe 1) og har
en polymeriseringsdybde pa > 2 mm ved en hardningstid pa 20 sekunder og en lysintensitet pa
mindst 1000 mW/cm? eller med en hardningstid pa 40 sekunder og en lysintensitet pd mindst
600 mW/cm?2

Opbevaring/bortskaffelse

¢ Opbevares p3 et tort sted ved stuetemperatur (15-25 °C/59-77 °F)
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

* Spraijter forsegles igen efter brug!

¢ M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

Sammensatning

Tandglas, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additiver. Indeholder TPO. Uorganiske
fyldmaterialer: ca. 41 vol% (0,02 - 3 um).
Indeholder: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino)benzoat

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

LuxaFlow Star ar ett ljushirdande, flytbar, radiopak komposit avsett for reparation av Luxa-
temp Star och andra bisakrylatmaterial samt for hél av klass I, IV och V-lagningar.

Avsett andamal

¢ Individualisering och reparation av temporira lagningar i bisakrylat
*  Sma lagningar (héliklass Ill, IV och V)

* Minimalt invasiva lagningar

¢ Bas under andra restaurationsmaterial

Begransningar for anvindningen

Anvind inte materialet om en torr arbetsyta eller rekommenderad appliceringsmetod inte kan
forsikras.

Indikationer

Férlust av tandsubstans pa grund av karies, trauma eller utvecklingsstérningar

Kontraindikationer

* Applicera inte materialet pd den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det férekommer kiinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergar tandbehandling.

Avsedda anvéndare

Tandlikare

Anmirkningar avseende anvéindning

¢ Hardlampor bér emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet.

e Ljusintensiteten bor uppgs till minst 600 mW /cm2.

e Placera den ljushirdande enheten sé néra materialet som mojligt.

¢ Tainte bort det syrehimmande skiktet eftersom det krévs fér sammanfogningen med nista
lager.

e Nar LuxaFlow Star anvénds tillsammans med andra material, f6lj noga anvisningarna fran
tillverkaren i fraga.

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engéngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvandas pé denna patient.

Rekommenderad anvindning

Anvind som anpassnings- och reparationsmaterial

Obs: Nir man anpassar och reparerar en nytillverkad provisorisk lagning,
behéver man inte rugga upp den eller anvinda nagon typ av bindemedel (ga vidare till steg 2).

Forsiktighet! Nir man behandlar den provisoriska lagningen finns det risk att det kommer
slipdamm i 6gonen och luftvigarna.

> Biransiktsmask och skyddsglasogon.

> Setill att det finkorniga dammet ventileras ordentligt — andas inte in det.

1. Reparera en provisorisk lagning som anvénds: Jdmna till den provisoriska lagningen ndgot pa
vederbérande punkter med hjilp av en slip eller sandbléster. Applicera sedan ett bindeme-
del (t.ex. Luxatemp Glaze & Bond) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Vilj 6nskad LuxaFlow Star-nyans. Ta bort sprutlocket och sitt fast en Luer-Lock-spets.

3. Tryck pa sprutan och applicera materialet med hjélp av Luer-Lock-spetsen, men var noga
med att bara applicera ett lager pd max. 2 mm.

4. Ljusharda varje lager i 20 sekunder vid en ljusstyrka pd minst 1 000 mW/cm? eller 40 sekun-
der vid en ljusstyrka pa minst 600 mW/cm?2.

5. Ytbehandla det reparerade omradet med vanliga metoder.

Anvénd som reparationsmaterial
1. Rengor och torka platsen.
2. Forbered kaviteten enligt de allménna bestimmelserna om féastmetoder.

Forsiktighet! Det finns risk fér skada pa pulpan och smirta for patienten om pulpan inte
skyddas ordentligt.

> Skydda pulpan i djupa hal.

3. Etsa enligt den teknik som foredras (t.ex. Total-Etch). Observera tillverkarens bruksanvis-
ningar fér det material som anvénds!

4. Applicera ett bindemedel (t.ex. Ecosite Bond). Félj relevanta bruksanvisningar!

5. Vilj 6nskad LuxaFlow Star-nyans. Ta bort sprutlocket och sitt fast en Luer-Lock-spets .

6. Tryck pa sprutan och applicera materialet med hjélp av Luer-Lock-spetsen, men var noga
med att bara applicera ett lager pd max. 2 mm.

7. Ljushérda varje lager i 30 till 40 sekunder.

8. Ta bort éverflodigt material, konturera ytan som ska fyllas och ytbehandlas t.ex. med dia-
mantbearbetning och flexibla skivor med allt finare grovlek.

9. Anvand en polermassa for att polera fyllningsytan och intilliggande ytor. Anvind en poler-
kopp eller polerskiva fér poleringen.

Interaktioner

¢ Material som innehaller eugenol, fukt eller oljig luft kan hdmma polymerisering av kontakty-
tan. Undvik material som innehaller eugenol, fukt eller luft som innehdller olja!



Anvindning av katjoniska munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan leda till
missférgning.
Kvarvarande metakrylatbaserade material kan paverka sittningen av silikonmaterial.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for éverkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetsatgirder

Endast for dentalt bruk!

Hall utom réckhall for barn!

Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.

F&lj tillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvinds med materialet/materialen.
Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Anvind munskydd och glaségon vid arbete pé de temporéra lagningarna, annars kan slip-
damm komma in i 6gonen och andningsvégarna!

Produktens prestandaegenskaper

P

ti

rodukten uppfyller DIN ISO 4049:2019 (Typ 2, klass 2, grupp 1) och har ett polymerisa-
onsdjup pa = 2 mm vid en hirdningstid pd 20 sekunder och en ljusintensitet pa minst

1000 mW/cm? eller med en hirdningstid pd 40 sekunder och en ljusintensitet pd minst
600 mW/cm?

Lagring/bortskaffande

Férvaras torrt i rumstemperatur (15-25 °C/59-77 °F).
Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter.
Aterforslut sprutorna efter anvindning!

Far ej anvindas efter angivet hallbarhetsdatum!

Sammansittning

Tandglas, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, tillsatser. Innehaller TPO. Icke-organiska

fyllnadsmater

rka 41 vol % (0,02-3 um).
Innehaller: 2-etylhexyl 4-(dimetylamin)bensoat

Instrukcja uzycia Polski
Opis produktu
LuxaFlow Star to $wiattoutwardzalny, ptynny, radiocieniujacy kompozyt przeznaczony specjal-

n
a

ie do naprawy uzupelnie z materiatéw Luxatemp Star i innych materiatéw z bisakrylanéw,
takze do wypetnieni ubytkow klasy I, IV i V.

Przeznaczenie

Indywidualizacja i naprawa uzupetnien tymczasowych z bisakrylanéw
Niewielkie wypetnienia (ubytki klasy Ill, IV i V)

Wypetnienia minimalnie inwazyjne

Podktad pod inne materialy wypetnieniowe

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie stosowac materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie wystarczajaco suchej powierzchni robo-
czej lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

Utrata tkanki zeba w wyniku préchnicy, urazu lub wad rozwojowych

Przeciwwskazania

Nie naklada¢ materiatu na odstonieta miazge.
Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

Lampy do polimeryzacji powinny emitowaé $wiatto o dtugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli.

Natgzenie $wiatta powinno wynosic przynajmniej 600 mW/cm?.

Zrédlo $wiatta utwardzajacego nalezy umiescié jak najblizej materiatu.

Nie usuwac warstwy inhibicji tlenowej, poniewaz jest ona wymagana do wigzania z nastgpna
warstwa.

Korzystajac z materiatu LuxaFlow Star w pofgczeniu z innymi materiatami, nalezy postepo-
wac zgodnie z instrukcjami odpowiedniego producenta.

Jezeli materiat nakladany jest w ustach pacjenta przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzyt-
ku, ze wzgledow higienicznych nalezy go uzywac wylacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

Zastosowanie jako materiat do personalizacji i naprawy

Uwaga: Przy dopasowywaniu lub naprawie $wiezo wykonanego wypetnienia tymczasowego
nie jest konieczne nadanie szorstkosci jego powierzchni ani zastosowanie srodka wigzacego
(przejs¢ do kroku 2).

Przestroga! Podczas obrobki wypetnienia tymczasowego pyt powstaly podczas szlifowania
papierem Sciernym moze dostac sie do oczu i drég oddechowych.

Nalezy nosi¢ maske twarzowa i okulary ochronne.
Upewni¢ sig, ze pyt powstajacy w trakcie szlifowania jest odpowiednio odprowadzany — nie
wolno go wdychac.

. Naprawa znoszonego wypetnienia tymczasowego: nada¢ powierzchni wypetnienia tymcza-
sowego szorstkos¢ w odpowiednich punktach za pomoca szlifierki lub piaskarki. Natozy¢
system wigzacy (np. Luxatemp Glaze & Bond) zgodnie z instrukcja producenta.

. Wybrac kolor materiatu LuxaFlow Star. Usunac zatyczke strzykawki i przymocowac kofcow-
ke typu Luer-Lock.

. Nacisnac na strzykawke i nanies¢ materiat za pomocy koficowki typu Luer-Lock, tak aby
utworzy¢ warstwe o grubosci maksymalnie 2 mm.

. Utwardza¢ kazdg warstwe przez 20 sekund 3wiattem o natezeniu co najmniej
1000 mW /cm? lub przez 40 sekund $wiattem o natezeniu co najmniej 600 mW /cm?.

. Wykoriczy¢ obszar podlegajacy naprawie zgodnie ze standardowymi metodami.

Zastosowanie jako materiat uzupetniajacy

1.

Oczysci¢ i osuszy¢ opracowanie.

2. Przygotowac ubytek zgodnie z og6lnymi zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.

Przestroga! Wystepuije potencjalne ryzyko uszkodzenia miazgi oraz dolegliwosci bolowych
u pacjenta w przypadku niewystarczajacego zabezpieczenia miazgi.

Chroni¢ miazge w przypadku glebokich ubytkéw.
. Przeprowadzi¢ wytrawianie zgodnie z preferowang technika (np. Total-Etch). Nalezy prze-
strzegac wskazowek producenta zawartych w instrukcji uzycia wybranego materiatu!

4. Nanies¢ srodek wigzacy (np. Ecosite Bond). Nalezy przestrzega¢ odpowiednich zaleceri do-
tyczacych uzycial

5. Wybra¢ kolor materiatu LuxaFlow Star. Usunac zatyczke strzykawki i przymocowac koricow-
ke typu Luer-Lock.

6. Nacisna¢ na strzykawke i nanies¢ materiat za pomoca koficowki typu Luer-Lock, tak aby
utworzy¢ warstwe o grubosci maksymalnie 2 mm.

7. Kazda warstwe utwardza¢ przez 30-40 sekund.

8. Usuna¢ nadmiar, uksztattowa¢ obrys powierzchni wypetniajacej i wykonczy¢, np. diamento-
wymi wierttami do wykariczania i elastycznymi tarczami o stopniowo mniejszej ziarnistosci.

9. Za pomocy pasty do polerowania wypolerowa¢ powierzchnie wypetnienia i sasiednie po-
wierzchnie. Do polerowania uzywa¢ dysku polerujacego lub tarczy polerskiej.

Interakcje

Materialy zawierajace eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga ha-
mowac polimeryzacje na powierzchni kontaktu. Unika¢ wilgoci, materiatow zawierajacych
eugenol i powietrza zawierajgcego olej!

Stosowanie kationowych plynéw do ptukania ust, wskaznikow plytki nazebnej i chlorheksy-
dyny moze doprowadzi¢ do wystapienia przebarwier.

Pozostatosci materialow na bazie metakrylanow mogg zmienic charakterystyke polimeryza-
cji materiatow silikonowych.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie sg znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

Wylacznie do uzytku w stomatologii!
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!



Unika¢ kontaktu ze skorg! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

Nalezy przestrzega¢ zalecei producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Podczas przeprowadzania prac nad wypetieniem tymczasowym nalezy nosi¢ maske
ochronng na twarz i okulary ochronne, w przeciwnym razie pyt powstaty podczas procesu
moze dostac sig do oczu i drég oddechowych!

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Produkt spetnia wymogi normy DIN ISO 4049:2019 (typ 2, klasa 2, grupa 1) i cechuje go glebo-
kos¢ polimeryzacji > 2 mm przy czasie $wiattoutwardzania wynoszacym 20 sekund i natezeniu
Swiatta 1000 mW/cm? lub czasie $wiattoutwardzania wynoszacym 40 sekund i natezeniu $wia-
tta co najmniej 600 mW /cm?2

Przechowywanie/usuwanie

¢ Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (15-25°C / 59-77°F)
 Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

*  Po zabiegu strzykawki nalezy ponownie uszczelni¢!

¢ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci!

Skiad

Dentystyczny wypetniacz szkliwa, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, dodatki. Zawiera
TPO. Nieorganiczne materialy wypetniajace: ok. 41 0bj.% (0,02-3 pm).
Zawiera: 4-(dimetyloamino)benzoesan 2-etyloheksylu

UHCcTpyKuma no npumeHeHunio Pycckui

OnucaHue npoaykra

LuxaFlow Star npepncrasnsier co6oii CBETOOTBEPXKAAEMbIM, XKUAKOTEKYUMI PEHTIEHOKOH-
TPaCTHbIPI KOMMO3WUTHbIN MaTepuan, cneunanbHo nPeAHa3Ha“IeHHbIﬁ Ana BOCCTAaHOBNEHUA
KOHCTPYKLMiA Ha ocHose Luxatemp Star u Apyrux 61c-akpunaTos, a Takxe Ans pectaspauum
nonocre lll, IV u V knaccos.

LieneBoe HasHaueHue

*  Wnaueup) 1 PEMOHT B! KOHCTPYKUMI1 Ha OCHOBe Guc-akpunata
¢ TMnom6uposanue HeGonblunx nonocteit (1Il, IV u V knaccos)

*  MuHUManNbHO MHBa3UBHbIE pecraspau,vwl

. ﬂpoKna,qKa nopa apyrvue I'Il10M6I/IPOBOHHbIe MaTepuansbl

OrpaHuquvm npumeHeHus

He ncnonb3osats matepuan, eciv HEBO3MOXHO CO3AaTh Cyxyto pabouyto obnacTb unu cobnio-
CTU PEKOMEH/YEMYIO TEXHONOTMIO NPUMEHEHNS.

Moka3aHuA K NpUMeHeHUIo

MoTeps TkaHM 3y6a BCEACTBUE KApUECa, TPABMbI MW HApYLLIEHUII Pa3BuTUS 3y6a

I1poruBonoxa3aHua

* He HaHOCWTL MaTepuan Ha OGHaXeHHYIo NynbMy.
* He ucnonb3osatb MaTepman I'IPM Mmerou.l,eﬁcn annepmu Ha O4WH U3 ero KOMMNOHEHTOB Unn
KOHTaKTHOM anneprum.

LleneBasn rpynna nauueHTos

MauuenTsl, KOTOpbIE MOJy4atoT IeYeHME B Xoae CTOMAaTONOrMYECKOn npoueaypsbl.

n peanonaraemblie NoJsib3oBarTenu

Cromatonor

MpumeyaHmns nNo npuMeHeHUIO

®otonon MMEpPU3aLMOHHbIE NaMMbl JOMKHbI MUMETb ANIMHY BONIHbI UCXOASLLErO CBETa
450 HM 1 NPOXOAUTH PeryNAPHYIO MPOBEPKY.

Cuna cBeTa JoNKHa cocTaensTh He meHee 600 MBT/cm2.

(DoTononumepusaLmoHHyto namny cneayeT pacronaraTb MaKCManbHO 6M3Ko K MaTepu-
any.

He ynansiite MHrM61MpoBaHHbIN KICIOPOAOM CIIOWA, NOCKOMbKY OH HEO6X0AMM A5 CBA3bI-
BaHWA CO CeAYIOLLM CNIOEM.

Mpu ucnonb3sosanum LuxaFlow Star B couetaHum ¢ Apyrmn maTepuanamu B TOYHOCTU CO-
6n110/1ai1Te MHCTPYKLMM NPON3BOAMUTENS.

[Mpu BHeceHun mMaTepuana B NONOCTL PTa C MOMOLLLBIO OIHOPA30BOTO anmnaMKaTopa B rurve-
HUYECKMNX LLeNAX NCNONb3YNTe OTAENbHBIN annaMKaTop AN KKA0rO NaLMeHTa.

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

B kauectBe MaTtepuana ansa uHauBUAyanusauum u peMoHTa

Mpumeuanue. Ecnn BuinonHseTcs MHanBMAY LMS M PEMOHT HefJaBHO BbIMOIHEHHO
BPEMEHHOW KOHCTPYKLMM, HET HEO6XOAMMOCTM NPUaBaTh LLIEPOXOBATOCTb U UCMONIb30BaTh
60HANHIOBbLIN areHT (NepeiauTe K 3tany 2).

BHumanme! Bo spems 06paboTku NosynocTosHHOM pecTaBpaLuy B [1a3a 1 AbixaTeNbHble
MyTV MOXET NOMacTb WM OBanbHas Nbib.

Vcnonb3ayiTe 3aumnTHyto Macky v OuKu.

Heobxoanmo obecneunts AocTaTouHoe MbineyaaneHune — He BAbixaiTe 06pasyrolulyiocs
nbinb.

PeMOHT N3HOLIEHHOI BpeMEHHOII KOHCTPYKLMU: NPUAaiTe BPEMEHHO KOHCTPYKLMM Ner-
KYIO LIEPOXOBATOCTb C MCMO/b30BaHNEM LAMOBANLHOTO UM NECKOCTPYMHOTO annapata
B COOTBETCTBYIOLLMX MeCTaX. HaHecuTe 60HAMHIOBBIN areHT (Hanpumep, Luxatemp Glaze &
Bond) cornacHo yKasaHusim npoussoautens.

Buibepute HysHbi oTTeHok LuxaFlow Star. CHumuTe Konnauok co wnpuua v npucoeau-
HuTe K Hemy Luer-Lock Tip.

HaxcmuTe Ha nopLueHb WNpuLa 1 HaHecuTe MaTepuan ¢ nomouysio Luer-Lock Tip, TonuwmHa
CNOS He A0JHKHA NPEBbILUATL 2 MM.

MposoauTe nonmepusaLmio Kaxaoro cnos B TedeHne 20 CeKyHA NpU MHTEHCUBHOCTU
usnyyenns = 1000 mBT/cm? unm 40 cekyHp Npu MHTEHCUBHOCTY U3NyueHus > 600 mMBT/cm?.
BoinonHuTe 06paboTky OTPEMOHTUPOBaHHOI 06A1aCTU B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM
npoueaypon.

B kauecrse p p oro
QOuuncTute 1 BbiCylIMTE 061ACTb NPENapUpoBaHMs.
2. TMoproTosbTe MONOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIM NPOTOKONOM ANA afre3vBHOM

P

TEXHUKU.

BHumanue! Ecniv nynbna HeOCTaTOMHO 3aLLMLLEH], CYLLLECTBYET PUCK €€ MOBPEXAEHMS 1
NPUUMHEHUS GONM NaLUEHTY.

Mynbny B ray60KMX NONOCTAX CNEAYET 3aLUMLLATS.

Bobinonxute NpOTpaBiNBaHNE COrNMacHO NPeAnoYTUTENLHOMY METOAY (HaanMep, Total-
Etch). Cnenyet cobntoaats MHCTPYKLMM NPOU3BOAUTENS NO MPUMEHEHUIO UCMONb3yEMOro
Matepuanal

Hanecute 6oHamHroBeii areHT (Hanpumep, Ecosite Bond). Cneayiite cooTsetcrayiowmm
VHCTPYKLMAM 1O NpUMeHeHuto!

BuibepuTe HyxkHbi oTTeHoK LuxaFlow Star. CHummTe Konnauok co wnpuua u npucoeau-
HuTe K Hemy Luer-Lock Tip.

HaxmwuTe Ha nopLueHb Wwnpuua u HaHecuTe Matepuan ¢ nomotsio Luer-Lock Tip, TonuwmHa
€A He A0/MKHa NPeBbILLIaTh 2 MM.

Monumepusyiite kaxapiit croi ceeTom B TedeHne 3040 cekyHa,

YpaanuTe U3NUWKK mMaTepuana, NpuaaiTe HyxHyio opMy NOBEPXHOCTU NNOMEbLI W Bbl-
nonHuTe pUHNULLIHYIO 06paBoTKy, HaNPUMEp, C MOMOLLLIO afIMa3HbIX PUHULLIHBIX 60POB 1
3N1aCTUUHBIX AMCKOB YMEHbLLIAIOLLENCS 3EPHUCTOCTH.

Wcnonb3ys nonnposouHyto nacty, otnonmpyitte 06pabotaHHyio 1 coceAHNe NOBEPXHOCTM.
Wcnone3yiite Ans nonvpoBKM CnewmanbHyo HacaaKy Uan NONNPOBOYUHbINA AUCK.

B3aumopeiicteue c Apyrumu Beusectsamm

Copeporallive 3BTeHON MaTepuanbl, HaMUMe BNarM 1 Macna B BO3AyXe MOTYT NPensTCTBo-
BaTb MONMMeEpU3aLyMK B 06nacTi KoHTakTa. M3beraiite CMonb3oBaHUA MaTepUanos c co-
[iep>KaHNeM 3BreHoNa 1 BO3ZyXa C CoAepXKaHuem Bnarv 1 macnal

lpUMeHeHMe KaTMOHOBbIX OnoNlackMBaTeneit AN NONOCTH PTa, UHANKATOPOB 3yGHOTO Ha-
NI€Ta U XNIOPreKCUANHA MOXET NPUBECTU K UIMEHEHMIO LiBeTa.

OcTaTkn MaTepuanos Ha OCHOBE METaKpUIIaTa MOTYT BbI3BATb M3MEHEHMWE XapaKTePUCTUK
OTBEPYKAEHMS CUIMKOHOBbIX MaTepUanoB.

MoGouHble feincTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

Ha paHHbI MOMEHT MOBGOYHBIX AeNcTBUi OBHapykeHo He Gbino. Henbss uckniouats
OCTaTOUHbIN PI/ICK BO3HUKHOBEHUSA I'I/II'IEP“I)’BCTBVITG"bHOCI'VI K KOMMNOHEHTaM MaTepManaA

MpenynpexpaeHus [ Mepbl NpeOCTOPOIKHOCTN

Tonbko ANA CTOMatoNorn4ecKoro NpUMeHeH sl

XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTeit mecTe!

He ponyckatb koHTakTa c koxen! Mpu cnyyaitHom nonagaHni Ha KOXy Hemea1IeHHO Npo-
MbITb NOPXKEHHBIN Y4aCTOK BOAON C MbINOM.

He ponyckatb nonaganmsa & rnasal MNpu cyyaitHom nonaaaHum B rasa HeMeaIeHHo Tila-
TeJIbHO MPOMbITb MX 60bLUIMM KONUYECTBOM BOAbI, Npu HeO6X0,ClVIMOCTVI MNPOKOHCYNbTU-
PpOBaTLCA C BPaYOM.



e CnepyeT cobniofaTe MHCTPYKLMN NPOU3BOAUTENEN APYTMX MPOAYKTOB, UCMOJb3yeMbIX
BMeCTe C MaTepuanom / MaTepuanamm.

e O cepbesHbiX MHLMAEHTAX, CBA3aHHBIX C fJaHHbIM MPO/YKTOM, HEOBX0AMMO coobuyaTh
NPOM3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLM OPraHam perncTpauum.

*  Bo Bpems 06paboTKM NONYNOCTOAHHOM PecTaBpaLm CefyeT UCMONb30BaTh IULLEBYIO Ma-
CKY U1 3aLMTHbIE OYKW ANA NpeaynpeXxaeHus nonagaHmsa LIJﬂVId)OBaJ'IbHOl:i nblnv B rNasa un
ApixaTenbHble nyTn!

Xa PaKTEpUCTUKKN NpOoAYKTa

Hacrosiwuit npoaykT cootsetcTayeT TpebosaHuam ctaHaapta DIN ISO 4049:2019 (tun 2, knacc
2, rpynna 1) n umeeT ry6uHy nonMmepmsauum = 2 Mm Npu BpemeHu oteepxkaeHns 20 cekyHz,
v cune cseta He MeHee 1000 MBT/cm? unn npu Bpemern oteepykenns 40 cekyHp 1 cune ceeta
He meHee 600 mBT/cm2

XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu KomHaTHo Temnepartype (15-25 °C / 59-77 °F).

*  YTunusauus fomKHa NPOBOAMTLCA B COOTBETCTBUM C HALMOHASbHBIMU PErflaMeHTaMu.
* Tlocne vcnonb3osaHus WNpuLbI 3aneyaTaTs!

*  He ucnonb3oBaTh No McTeueHUM cpoka roaHocTu!

Cocras

3y6oTexHuueckuit creknoHanonHuTens, 6uc-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, Sio,, pobasku.
Copgepsmt TTMO. HeopraHunueckuit nnombnposouHbiit matepuan: ok. 41 % 06. (0,02-3 mkm).
Copeput 2-3Tunrekcun-4-(aAMmMeTUnamnHo)bensoar.

Kullanim kilavuzu Tiirkge

Uriin agiklamasi

LuxaFlow Star, Luxatemp Star ve diger bisakrilat malzemeler ve sinif lll, IV ve V kavite restoras-
yonlarin onarimi iin 6zel, isikla sertlesen, akici, radyoopak kompozittir.

Kullanim amacai

e Bisakrilat gegicilerin bireysellestirilmesi ve onarimi
*  Kiigiik dolgular (sinif Ill, IV ve V kavite)

*  Minimal invaziv dolgular

 Diger dolgu malzemelerinin altinda baz.

Kullanim kisitlamalari

Kuru bir igleme alani veya tavsiye edilen teknigi uygulama olanag yoksa bu malzemeyi kullan-
mayin.

Endikasyonlar

Giiriik, travma veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesinin kaybi

Kontrendikasyonlar

¢ Malzemeyi agiga gtkmis pulpaya uygulamayin.
*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediirii kapsaminda tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

e Polimerizasyon cihazi gikig kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi ge-
reklidir.

e lsik siddeti en az 600 mW/cm? olmalidir.

e lsikla sertlestirme iinitesini miimkiin oldugunca malzemeye yakin konumlandirin.

¢ Oksijen inhibisyon tabakasini silmeyin giinkii bu tizerine uygulanacak olan tabakaya baglan-
masi icin gereklidir.

* LuxaFlow Star'i diger malzemeler ile birlikte kullanirken, gegerli iiretici talimatlarina tama-
men uyun.

*  Eger malzeme hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikatér ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikator sadece o hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

Bireysellestirme ve onarim malzemesi olarak kullanilir

Not: Yeni yapilmis gegicilerin bireysellestiriimesinde ve onariminda piiriizlendirmeye ve
yapistirict madde kullanmaya gerek yoktur (adim 2 ile devam edin).

Dikkat! Gegici iglenirken gézlere ve solunum yollarina kumlama tozu kagabilir.

> Biryiiz maskesi ve koruyucu eldiven kullanin.

> Taslama tozunun uygun sekilde havalandinldigindan emin olun ve bu tozu solumayin.

1. Asinmis bir gegicinin onarimi: Bir zimparalayici veya kumlayicr kullanarak gegicinin ilgili nok-
talarini piiriizlendirin. Daha sonra iireticinin talimatlarina uygun olarak bir bonding ajani (6r.
Luxatemp Glaze & Bond) uygulayin.

2. Arzu edilen LuxaFlow Star rengini secin. $iringa kapagini gikarin ve bir luer kilidi ucu takin.

3. Sinngaya bastirin ve maksimum 2 mm katman kalinhigi saglayarak luer kilidi ucu yardimiyla
malzemeyi uygulayin.

4. Her bir tabakayi 20 sn siireyle en az 1000 mW /cm? siddetinde veya 40 sn siireyle en az 600
mW/ cm? siddetinde 1gikla sertlestirin.

5. Olagan yontemlere gore onarilmis bolgeyi tamamlayin.

Restorasyon materyali olarak kullanilmasi
1. Preparasyonu temizleyin ve kurutun.
2. Kaviteyi yapigkan tekniginin genel kurallarina uygun olarak hazirlayin.

Dikkat! Pulpa yeterince korunmazsa potansiyel pulpa hasari ve hasta igin agn riski vardir.

> Derin kavitelerde pulpay: koruyun.

3. Tercih edilen teknige gore asitleme yapin (6rnegin Total-Etch). Kullanilan malzemenin iireti-
cisinin talimatlarini dikkate alin!

4. Bonding ajani uygulayin (6rn. Ecosite Bond). ilgili kullanim kilavuzuna uyun!

5. Arzu edilen LuxaFlow Star rengini segin. $innga kapagini gikarin ve bir luer kilidi ucu takin.

6. Siringaya bastirin ve maksimum 2 mm katman kalinhig saglayarak luer kilidi ucu yardimiyla
malzemeyi uygulayin.

7. Her tabakayi 30 ila 40 saniye siireyle 1gikla sertlestirin.

8. Fazlahig giderin, dolgu yiizeyinin hatlarini belirleyin ve 6rnegin elmas finis frezeleri ve gren
boyutu giderek kiigiilen esnek disklerle diizeltin.

9. Dolgu yiizeyini ve ona bitisik yiizeyleri parlatmak igin polisaj macunu kullanin. Parlatma isle-
mi igin bir polisaj kabi veya polisaj diski kullanin.

Etkilegimleri

«  Ojenol iceren malzemeler, nem ve yagli hava temas bslgesinde polimerizasyonu 6nleyebilir.
éjen0| iceren malzemeler, nem ve yag iceren hava kullanmayin!

* Katyonik agiz gargaralar, plak indikatorleri ve klorheksidin kullanimi renk degisimine neden
olabilir.

*  Geriye kalan metakrilat bazli malzemeler, silikon malzemelerin oturma tarzini etkileyebilir.

Yan etkiler/artik riskler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi asiri hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

*  Yalnizca dental kullanim igindir!

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

¢ Ciltletemasindan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi derhal sabun ve
suyla iyice yikayin.

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

* Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

¢ Bu driiniin kanistigi ciddi vakalar, tireticiye ve ilgili tescil makamlarina bildirilmelidir.

Gegici lizerinde caligirken agiz maskesi ve koruyucu gozliik takin, aksi halde aginma sonucu
olusan toz gézlere ve solunum yollarina kagabilir!

Uriin performans ozellikleri

Uriin DIN ISO 4049:2019 (Tip 2, Sinif 2, Grup 1) Standardr’'na uygundur ve 20 saniye sertlestir-
me siiresinde ve en az 1000 mW/cm? 1sik yogunlugunda veya 40 saniye sertlestirme siiresinde
ve en az 600 mW/cm? isik yogunlugunda > 2 mm polimerizasyon derinligine sahiptir.

Saklama/imha

¢ Kuru bir yerde ve oda sicakhginda (15 - 25 °C/59 - 77 °F)
* imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

 Kullandiktan sonra giringalar: tekrar kapatin!

¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Bilegim

Dis cami, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, katki maddeleri. TPO igerir. inorganik dol-
gu malzemeleri: hacmin yakl. %41i (0,02 - -3 um).

"



ierik: 2-etilheksil 4-(dimentilamino)benzoat

Romién3i

Instructiu

Descrierea produsului

LuxaFlow Star este un compozit fotopolimerizabil, fluid, radioopac, special pentru repararea
Luxatemp Star si a altor materiale bis-acrilice, precum si pentru restauriri ale cavitétilor clasa
L, IVsi V.

Scopul propus

¢ Individualizarea si repararea lucrarilor temporare bis-acrilice
¢ Plombe mici (cavitate clasa lll, IV 5i V)

* Plombe minim-invazive

* Bazi sub alte materiale de umplere

Restrictii de utilizare

Nu folositi materialul in cazul in care o zona de lucru uscati sau tehnica de aplicare recomandata
nu este posibild.

Indicatii

Pierderea substantei dentare din cauza cariilor, traumelor sau a tulburarilor de dezvoltare

Contraindicatii

¢ Nu aplicati materialul pe pulpa expusa.
¢ Nu folositi materialul in cazul in care exist3 alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

* Unitétile de fotopolimerizare trebuie sd aiba puterea de 450 nm si trebuie verificate regulat.

* Intensitatea luminii trebuie s3 fie de cel putin 600 MW /cm2.

* Pozitionati unitatea de fotopolimerizare cat mai aproape posibil de material.

* Nuindepirtati stratul inhibator de oxigen, deoarece acesta este necesar pentru legitura cu
urmatorul strat.

¢ Cénd utilizati LuxaFlow Star impreuni cu alte materiale, respectati cu precizie instructiunile
aplicabile ale producitorului.

« Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

Utilizare recomandata

Utilizare ca material de personalizare si reparare

Nota: la personalizarea si repararea unei lucrari provizorii proaspit ficute nu este necesara
slefuirea si aplicarea unui agent de legdtura (continuare cu pasul 2).

Atentie! La prelucrarea lucrérii provizorii praful de sablare poate ajunge in ochi si ciile
respiratorii.

> Purtati masci de fati si ochelari de protectie.

> Asigurati evacuarea corespunzitoare a prafului de polizare - nu-l inhalati.

1. Repararea unei lucrari provizorii purtate deja: Slefuiti lucrarea provizorie usor, folosind un
polizor sau aparat de sablat in punctele corespunzitoare. Ulterior aplicati un agent de le-
gétura (de ex. Luxatemp Glaze & Bond) in conformitate cu instructiunile producatorului.

2. Alegeti nuanta doritd de LuxaFlow Star. indepartati capacul seringii si atasati un varf
Luer-Lock.

3. Comprimati seringa si aplicati materialul cu ajutorul varfului Luer-Lock, asigurand o grosime
maximd a stratului de 2 mm.

4. Fotopolimerizati fiecare strat timp de 20 secunde la o intensitate a luminii de cel putin 1000
mW/cm? sau timp de 40 secunde la o intensitate a luminii de cel putin 600 mW /cm?.

5. Terminati regiunea reparati conform metodelor uzuale.

Utilizare ca material de restaurare
1. Curétati si uscati prepararea.
2. Pregititi cavitatea in conformitate cu regulile generale pentru o tehnicd adeziva.

Atentie! Existd un posibil risc de vitdmare a pulpei si durere pentru pacient, daca pulpa nu
este suficient de protejat3.

Protejati pulpa in cavitatile danci.

3. Efectuati demineralizarea conform tehnicii preferate (de ex. Total-Etch). Respectati instruc-
tiunile producétorului pentru materialul folosit!

4. Aplicati un agent de legitura (de ex. Ecosite Bond). Pentru utilizare urmati instructiunile
corespunzatoare!

5. Alegeti nuanta doritd de LuxaFlow Star. Indepirtati capacul seringii si atasati un varf
Luer-Lock.

6. Comprimati seringa si aplicati materialul cu ajutorul varfului Luer-Lock, asigurand o grosime
maximd a stratului de 2 mm.

7. Fotopolimerizati fiecare strat timp de 30 pani la 40 secunde.

8. Tndepirtati excesul, conturati suprafata obturatiei si finisati, de ex. cu o frezi de finisare dia-
mantati si discuri flexibile cu dimensiuni granulare progresiv mai fine.

9. Utilizati o pasta de lustruit pentru lustruirea suprafetei obturatiei si a suprafetelor invecinate.
Pentru lustruit folositi o cupula pentru slefuire sau un disc de lustruire.

Interactiuni

*  Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact. Evitati materialele cu continut de eugenol, umiditatea si aerul care contine ulei!

e Utilizarea unui irigator oral cationic, a indicatorilor de tartru si a clorhexidinei poate cauza
decolorare.

*  Materialele pe bazi de metacrilat rimase pot influenta comportamentul de coagulare a
materialelor de silicon.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibili
materialului nu poate fi exclus.

la componentele

Avertismente/Precautii

¢ Numai pentru utilizare dentara!

* Anu se ldsa laindemana copiilor!

« Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectat3 temeinic cu sapun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate Tmpreuna cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate productorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

*  Purtati masci de protectie si ochelari de protectie in timp ce munciti la lucrarea temporard,
in caz contrar praful de slefuit vi poate intra in ochi si in céile respiratoriil

Caracteristicile de performanta ale produsului

Produsul este in conformitate cu DIN ISO 4049:2019 (tip 2, clasa 2, grupa 1) si are o adancime
de polimerizare > 2 mm la un timp de polimerizare de 20 secunde si o intensitate a luminii de
cel putin 1000 MW /cm? sau timp de polimerizare de 40 secunde si o intensitate a luminii de cel
putin 600 mW/cm?.

Depozitare/Eliminare

* Asedepozita intr-un loc uscat, la temperatura camerei (15-25 °C/59-77 °F).
e Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale.

* Resigilati seringile dupa utilizare!
*  Anu se folosi dupé data expirariil

Compozitie

Sticla dentard, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivi. Contine TPO. Materiale de
umpluturé anorganice: aprox. 41 vol% (0,02-3 ym).
Contine: 2-etilhexil 4-(dimetilamino)benzoat

vod k p Cesky

Popis vyrobku

LuxaFlow Star je svétlem vytvrzovany, tekuty, radioopakni kompozit uréeny pro opravu mate-
ridlu Luxatemp Star a jinych bis-akrylatovych materiald, jakoZ i pro vyplii dutin tfidy IIl, IVa V.

Uréeny tcel

¢ Individualizace a opravy bis-akrylatovych provizornich nahrad
e Malé vyplné (dutiny t¥idy Ill, IVa V)



¢ Minimélné invazivni vypiné
Zakladna pod ostatnimi vypliiovymi materialy

Omezeni poufZiti

NepouZzivejte material, pokud neni mozné zajistit suché pracovni prostedi nebo nelze provést
doporuéenou techniku aplikace.

Indikace

Ztrata zubni hmoty v déisledku zubniho kazu, poranéni nebo vyvojovych poruch

Kontraindikace

* Nenanasejte material na exponovanou dreri.
¢ NepouZivejte materil, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZzek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

¢ Polymeriza¢ni lampy by mély mit vystup 450 nm a je nutné jej pravidelné kontrolovat.

¢ Intenzita svétla by méla byt nejméné 600 mW /cm2.

*  Umist&te polymerizacni lampu co nejblize k materilu.

¢ Neodstrariujte kyslikovou inhibiéni vrstvu, protoZe je nutné pro vytvoreni vazby s dal3i vrst-
vou.

*  P¥i poutiti pfipravku LuxaFlow Star ve spojeni s jinymi materialy postupujte podle pfislus-
nych pokyn(i vyrobce.

*  Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorézového aplikatoru, je z hygienic-
kych diivod( nutné pouZit jednorazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

Doporuéené poufziti

PoufZiti jako material k pFizplisobeni a opravé

Poznamka: P¥i pfizplisobovéni a opravé gerstvé vytvofené provizorni nédhrady neni nutné ji
zdrsnit a nevyZaduije se vazebny prostiedek (pokracujte krokem 2).

Upozornénil Pfi zpracovani provizorni néhrady se miize brusny prach dostat do o&i a
dychacich cest.

> PouZivejte obli¢ejovou masku a ochranné bryle.

> Dbejte na to, aby byl prach z brouseni fadné odsavan — nevdechuite jej.

1. Oprava opotiebené provizorni nahrady: Provizorni nahradu na pfislusnych mistech mirné
zdrsnéte pomoci brousku nebo piskovace. Poté naneste vazebny prostfedek (napf. Luxa-
temp Glaze & Bond) podle pokyni vyrobce.

2. Vyberte pozadovany odstin materialu LuxaFlow Star. Odstrarite krytku injekéni stikacky a
pripevnéte 3picku Luer-Lock.

3. Stlacte stikatku a pomoci 3picky Luer-Lock aplikujte material v maximalni tloustce vrstvy
2mm.

4. Kazdou vrstvu vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund pfi intenzité svétla nejméné
1000 mW /cm? nebo 40 sekund pfi intenzité svétla nejmén& 600 mW/cm?2

5. Opravovanou ¢ast dokonéete podle obvyklych metod.

Poufziti jako materiél pro rekonstrukci
1. Vycistéte a vysuste preparaci.
2. Preparujte kavitu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni techniku.

Upozornéni! Existuje potenciélni riziko poskozeni dfené a bolesti u pacienta, neni-li dfefi
dostate¢né zakryta.

> Zakryjte diefi v hlubokych dutinach.

3. Aplikujte leptani podle upfednostiiované techniky (nap. totalni leptani). DodrZujte pokyny
vyrobce pro pouzity material!

4. Naneste vazebny prostfedek (napt. Ecosite Bond). Dodrzujte odpovidajici navod k pouZiti!

5. Vyberte pozadovany odstin materialu LuxaFlow Star. Odstraiite krytku injekéni stiikacky a
pripevnéte 3picku Luer-Lock.

6. Stlacte stikacku a pomoci 3picky Luer-Lock aplikujte material v maximalni tloustce vrstvy
2mm.

7. Kazdou vrstvu vytvrzujte svétlem po dobu 30 aZ 40 sekund.

8. Odstrarite nadbytecny material, vytvarujte povrch vyplné a dokonéete, napf. diamantovymi
dokon&ovacimi frézkami a pruznymi kotouci se zmen3ujici se hrubosti.

9. Pomoci lestici pasty vylestéte povrch vypIné a okolni plochy. K ledténi pouZijte lestici kalisek
nebo lestici kotouc.

Interakce

*  Materialy obsahujici eugenol, vlhkost a mastny vzduch mohou branit polymerizaci v oblasti
kontaktu. NepouZivejte materialy obsahujici eugenol, vihkost a mastny vzduch!

*  Pouiti kationtovych Gstnich vyplachd, indikatord plaku a chlorhexidinu miZe vést ke zméné
barvy.

¢ Zbylé materialy na bazi metakrylatu mohou ovlivnit chovani silikonovych materiald.

Reziduélni rizika / vedlejsi Géinky

K dne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi acinky. Reziduélni riziko precitlivélosti na slozky
materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Pouze pro poufZiti ve stomatologii!

*  Uchovavejte mimo dosah détil

*  Vyvarujte se kontaktu s kiizil V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi okamzité dikladné omyj-
te zasaZenou oblast vodou a mydlem.

*  Vyvarujte se kontaktu s o&imal V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je okamzité& diiklad-
né& vyplachnéte velkym mnozstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materidlem/materialy.

e Zavainéincidenty spojené s produktem je nutné nahlésit vyrobci a pfisludnym registraénim
Graddm.

PFi zpracovani provizorni nahrady pouZivejte rousku a bryle, jinak by se vam prach mohl do-
stat do oci a dychaciho traktu!

Vykonnostni charakteristiky produktu

Pipravek odpovida normé DIN ISO 4049:2019 (typ 2, tfida 2, skupina 1) a ma hloubku polyme-
rizace > 2 mm s dobou vytvrzeni 20 sekund a intenzitou svétla minimalné 1000 mW/cm? nebo
s dobou vytvrzeni 40 sekund a intenzitou svétla miniméalné 600 mW/cm?.

Skladovani/likvidace

¢ Uchovavejte na suchém misté& pfi pokojové teploté& (15-25 °C / 59-77 °F).
e Likvidace musi odpovidat narodnim p¥edpistm.

e Stiikacky po pouZiti uzavrete!

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostil

SloZeni

Dentalni sklo, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditiva. Obsahuje TPO. Anorganické
plnici materialy: pfiblizné 41 % obj. (0,02-3 um).
Obsahuje: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino)benzoat

0dnyieg xpriong EAANVIK&

MNepiypagn MPoiovTog

To LuxaFlow Star eivai éva puTomoAupepIZOHEVO GKTIVOOKIEPO GUVBETIKO UnAoU IEHSOUG,
OXeBINOpEVO EIBIKA YIO TNV €TTIoKeUr) Tou Luxatemp Star kai &A@V S10-0KPUNIKGY UAIKGOY,
KAOWG KAl YIX GIMOKATAOTATEIG KOINOTATWV KA&aNG I, IV ko V.

MpoBAemopevn xprion

¢ EEQTOHIKEUON KOl ETTIOKEUT TIPOCWPIVMY SITAKPUAIKOV HITOKATAOTROEWY
*  Mikpég eppageig (koIhoTnTeg kKAaang lll, IV ko V)

¢ EAOKIOTO EMEPRATIKEG EUPPAEEIQ

¢ B&on yio XA UNK& EPpoEng

Meplopiopoi xpriong

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO UNIKO €AV HIC GTEYVI TIEPIOXN EPYQTIOG ) I CUVICTMHEVN TEXVIKN
£QOPHOYNG DEV EIVAI EPIKTEG.

Evdeieig

ATmAEIt 0BOVTIKNG 0UsiaG Adyw TEPNBOVAG, TPXUHATOG I GVATTTUEIKOV SIKTRPOX DV

AvTevdeitelg

¢ Mnv e@apHOleTE TO UNKO OTOV EKTEOEINEVO ODOVTIKO TOAPO.
¢ Mn XpnOIHOTIOIEITE TO UNIKO O€ TIEPITITWON TIOU UTTPXOUV YVWOTEG XANEPYiEG OE OTToIn-
BITOTE QMO TX GUOTATIKG 1) GAAEPYiEG EE EMOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUADIX ACOEVMV

ATopa uTTd Bepareia wg HEPOG 0BOVTIATPIKAG EMEPBAONG.



MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiarpog

INMEINOEIG OXETIKKX JE TN XPHon

Ol GUOKEUEG PWTOTTOAUUEPIOHOU TIPETEN V& EXouv £E080 450 nm Kol v eAEyXovTal
TOKTIK.

H évTaon Tou pwTog PETE! va ival TouhdxioTov 600 mW/cm?2.

TomoBETNOTE TN CUCKEUN PWTOMTONUHEPIOHOU GO0 TO SUVATOV TTIO KOVT GTO UAIKO.
MnV omopaKpUVETE TO OTPWHA AVOTOANG 0EUYOVOU BIOTI XPEIKTETAI VIO T GUYKOAAN-
O HE TO EMOPEVO OTPWHO.

‘Otav xpnoiporoieite To LuxaFlow Star oe cuvBURGHO e XA UK, GKOAOUBNOTE ETTa-
KPIBAG TIG 03NYi€q TOU QVTIOTOIKOU KATOOKEUDTH.

E&v T0 UANIKO EQOPHOCTEI GTO GTOUX TOU BI0OEVOUG PE EPAPHOYER HIG XPHONG, O EQOP-
HOYEQG QUTOG Bev prmopei va Xpnoiporoindei maxpd povo aTov idlo aoBevr) yiax Adyoug
UYIEIVAG.

MpoTeivopevn xprion

Xprion wg UAIKOU TTPOGPHOYIG KOl ETTICKEUNG

Inpeiwon: Kot tnv eEXTopikeuon Kol TNV ETMIOKEUN VEXG TIPOOWPIVIG GTTOKATHOTAONG,
Oev eival amapaiTNT NadEOTIOINGN OUTE XPEIGETAI OUYKOMNTIKOG TOPAYOVTOG
(ouveyxioTe pe To Bripa 2).

Mpocoxn! Kot Tnv emegepyaaia TNG MPOCWPIVIG KIMOKATXATHONG, ival MOavVO va
€I0EAOEI OKOVIN OTTO TOV TPOXIOUO OTA PATIC KO TNV QVOTIVEUGTIKI| 0806.

DopdiTe XEIPOUPYIKI PAXTKO KOl TIPOOTATEUTIKA YUK,
BeBaiwBeite OTI N 0KOVN GO TOV TPOXIOHO KMOHOKPUVETAI e KATXAANAO TpoTTo. Arfo-
QUYETE TNV €I0TIVOT).

. Emokeur) poowpIvig KATAOKEUNG TIou UTiEaTn pBopd: ABpoToIoTe EAXPPXOG TNV
TIPOOWPIVI) KMOKATRATAON OTA KATAAANAG ONUEIC Pe TPOXO 1) GUOKEUN GUHOBOANG.
3TN OUVEXEID, EQAPHOOTE CUYKOAANTIKG TTopdyovTa (TT. X. Luxatemp Glaze & Bond) oUp-
PV PE TIG 0BNYIEG TOU KATHOKEUGTTY).

. EmA&ETe TV emOupnTr omodxpwon Tou LuxaFlow Star. AQaip£aTe To KAmMaKI TnG oUply-
Yo ko ouvdEoTe éva Luer-Lock Tip.

. MigaTe TN oUPIYYX KO EQAPUOCTE TO UAIKO e TN Bor@eia Tou Luer-Lock Tip, e§aa@ohi-
TovTag PEYIOTO TIRXOG OTPAOGCNG 2 mm.

. QwTomoAupepioTe k&Be OTPWUX yiot 20 SeUTEPOAETITA e EAGIOTN EvTaon ¢wTog 1000
mW/em? 1 yia 40 deuTepOAETITA pe EAGXIOTN EVTON pwTOG 600 mW/cm?2.

. OAOKANPQOOTE TNV EMOKEUKOHEVN TTIEPIOKT) CUHPWVX UE TIG GUVHBEIG HEBOBOUG.

Xprion wg UAIKOU QIMOKATROTRONG

1.

Ka®opioTe Kol OTEYVMATE TNV 080VTIK TTPOBEDT.

2. TIPOETOINGOTE TNV KOIAOTNTA CUPPWVA HE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG YIX TNV EKXOTOTE

TEXVIKIG OUYKOANONG.

Mpoooyn! Yrapxe! kKivduvog BAGBNG oTov TOAPS Ko TTOVOU yIX Tov aBevr) edv o

TIOAPOG dev eivail EMXPKMG TPOCTATEUPEVOG.

MpooTaTeloTe TOV MOAPO O€ BABIEG KOINOTNTEG.

3. EkTeAéoTe To OTGOIOTNG GBPOTIOINONG CUUPWVA PE TNV TIPOTIHWHEVN TEXVIKN (TLX.
Total-Etch). TnpeiTe TIg 0dnyieq TOU KATAOKEUNOTH VIO TO XPNGIHOTTOIOUHEVO UAIKO!

4. EQopudoTe gva oUYKOMNTIKO péoo (Tx. Ecosite Bond). AkoAoubroTe Tig avTioToixeg
odnyieg xpriong!

5. EmA&ETe Tnv emBupnTr armoxpwon Tou LuxaFlow Star. AQaipEaTe TO KATGKI TG GUPIY-
yoG ko ouvdEoTe éva Luer-Lock Tip.

6. MiEoTe TN CUPIYYX KOI EQAPHOCTE TO UAIKO pie TN BorBeia Tou Luer-Lock Tip, sEaapahi-
TovTag PEYIOTO TIRXOG OTPGOGCNG 2 mm.

7. dwroroAupepioTe k&Oe oTPpwON Yia 30 EnG 40 SeUTEPOAETITA.

8. AMOpOGKPUVETE TNV TIEPIOOEIN, DIXPOPPOOTE TNV EMPAVEIX TNG EUPPAENG Kol TEAEI-
OTIOINOTE TNV ETOKEUN TLX. HE DIXHAVTEVIEG PPETEC PIVIPICHATOG KO EUKAUTTOUG di-
OKOUG pE aUEOVT BaBPO adpOTNTOG.

9. XpnaiporoirfoTe T&oTa oTIABWONG YIa T OTIABWON TNG EMPAVEING TNG EPPPAENG KAl
TWV MOPOKEIPEVWV EMPAVEIDV. XpnalpomoifoTe KUmeAo 1y dioko oTiABwaong yio Tn 8i-
epyaoia TNG oTIABWONG.

ANNAeMSp&OEIQ

Tot UNIK& TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, N UYPOTIX KOI KEPAG TTOU TTEPIEXEI A&DI UTTOPOUV VX
£UTOBITOUV TOV TIOAULEPIOHO OTNV TIEPIOXT ETTAPIG. ATTOPUYETE UNIKK TTOU TTEPIEXOUV
£UYEVOAN, TNV UYPOTIx KOI GEPQX TTOU TTePIEXEI AGDI!

H Xprion KATIOVIKOV OTOHATIKOV SIGAUPGRT®Y, AITOKGAUTITIKOV TIAGKAG Ko XAwpegIdivng
UITOPEI VX TTPOKOAETE! AIMTOXPWHATIOUO.

Tot uttoAeippaTo UNK®V pe BAOT HEBOKPUNKOY EVATEWY EVOEXETAI VX ETTNPEXTOUV TN
OUPTTEPIPOPA OKANPUVONG TWV UNIKOV GINIKOVNG.

YToAEITTOpEVOI KiVEUVOI/TIRPEVEPYEIEG

Agv UTIBPXOUV YVWOTEG TIaPeEVEPYEIEG. O UMOAEITOHEVOG KivOUVOG UTiEpEURIodnaiag oe
OUOTATIK& TOU UAIKOU B€V PTTOPE] VXX GIMOKAEIOTE.

Mpoeidomoinceig/mpopuA&EeIq

Movo yix odovTiaTpIkr Xprion!

No SiaTnpeiTan poKpIK oo modié!

AmogelyeTe TNV eMoPn pe To SEpUa! e TTEPIMTWON TUXXIOG ETTOPNG HE TO SEPHTL, TIAU-
VTE QPEOWG KOl BIEE0BIKG TNV MPOCREBANUEVN TIEPIOXT HE ORTTOUVI KXI VEPO.
AmopelyeTe TNV €MOPN HE T PATIR! S€ TEPITTTWON TUXXIGG EMOPNG HE TA PATIC,
EemAUvTe apEoWG Kal B1EE0BIKK pe GPOOVO vEPO Kal GUPBOUAEUTEITE 1TPO, EPOTOV
amauTnOEL.

Tnpeite TIg 0dNyieq TOU KATAOKEUOOTH YIX Tat XAAX TIPOIOVTX TTOU XPnoIHOToIoUVTa
Hoi pe TO UNKO/TOX UNIK&.

SoBap& MEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TO TIPOIOV Bak TPETTE! VO GVOPEPOVTAI GTOV
KOTOOKEUGOTT) KOl OTIG XPHOBIEG OPXEG.

Dop&Te MPOOTATEUTIKI PAOKX KOl YUOAIX KT TV EPYXOIX YIX VXX orTopUYETE Tn Siok-
OTTOP& OKOVNG OTA HATIC KOl TV QVATTVEUATIKI) 000!

XapaKTNPIOTIK& XITOS00NG TTPOIOVTOG

To mpoiov ouppoppaveTal pe To DIN ISO 4049:2019 (Turog 2, KAa&on 2, Opada 1) Ko €xel
B&Bog MoAupEPIoHOU > 2 mm pe XPOVO OKANPUVONG 20 SeUTEPOAETITWV KOl EVTOON PWTOG
TouhaioTov 1000 mW/cm? i pe xpovo okArjpuvang 40 SeUTEPOAETITWY KAl EVTOON GWTOG
Touh&ioTov 600 mW/cm?2.

AmnoOnkeuon/d1&6gon

No amoBnkeUeTan og Enpd pépog oe Beppokpaia dwpariou (15 - 25 °C/59 - 77 °F).
H armoppiyn TPEMel Vo YivETal GUHPWVL LE TIG EOVIKEG DINTAEEIG.
EmavaoppayileTe Tig aUplyyeg peT& Tn Xprion!

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TNV NUEPOHNVIX ANENG!

TuvBeon

OdoTiaTpikr} Uohog, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, mpoaBeToa. Mepigxel TPO.
Avopyava UAIK& TTAfpwong: Tiepimou 41% (0,02 — 3 pm).

Mepigxet: 4-(S1ueBUAaIvO)Bevioikog 2-c1BUAeEUAEOTEPOG
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Packaging

Starter Pack

4 Syringes@1.5g,
Shades A1, A2, A3.5,B1,
20 Luer-Lock Tips

REF 214000

Package

2 Syringes @ 1.5 g, 10 Luer-Lock Tips

Shade A1 REF 214001

Shade A2 REF 214002

Shade A3 REF 214003

Shade A3.5 REF 214004

Shade B1 REF 214005
Accessories

40 Luer-Lock Tips Black REF 211477




