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Twinky Star® Flow

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

c E 0482

Product description:

Twinky Star Flow is a flowable, coloured compomer with glitter effect. This
radiopaque restorative material for cavities in deciduous teeth contains anorganic
fillers at a level of 65 % by weight inside a methacrylate matrix and is cured with
halogen light /LED light (blue light).

Twinky Star Flow is available in the non-dripping syringe and is used in combination
with a dentine enamel bond.

Shades:
Blue, Pink

Indications:
- Fillings in deciduous teeth

Contraindications:

Twinky Star Flow contains methacrylate and BHT. Twinky Star Flow should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Twinky Star Flow is suitable for use in all patients with first dentition of any age
or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:
Twinky Star Flow should only be used by a professionally trained dental
practitioner.
Use:
Preparation:
Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.
Shade selection:
Choose one of the 2 colours indicated in the shade guide
Cavity preparation:
In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to
protect healthy dental hard tissue.
Follow special preparation forms for deciduous teeth!
Cleaning:
— Remove any residues in the cavity with a water jet.
— Avoid contamination with blood or saliva after cleaning.
— Remove any excess water with a faint airjet. Do not overdry the dentine!

The dentine surface should be moist but not too wet (wet bonding).
- Secure a dry working field.
Pulp protection:
It is recommended to apply a calcium hydroxide lining in areas close to the pulp.
Matrix placement:
Take appropriate measures for areas where the applied Twinky Star Flow
could flow out. Translucent matrices that are wedged in the approximal area are
advantageous. Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact
and insertion of the matrix.
Bonding materials:
Twinky Star Flow is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant
instructions for use during preparation (etching technique) and processing.
Application:
Lock the enclosed application cannula on the syringe with a clockwise turn and
directly apply Twinky Star Flow. In order to ensure the functionality of the non-
dripping syringe do not pull back the plunger during or after use.
For fillings with a thickness of over 2 mm, apply and cure in layers.
The attached application tip is intended for single use only. Remove it after use and
seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective barrier is
recommended to protect the syringe against contamination with bodily fluids, dirt
from hands or oral tissue.
Light-curing:
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material.
Depending on light output, polymerisation times are as follows:

LED-/halogen lamp all colours
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise
the curing will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and
complaints.

Finishing:

After removing the matrices, the filling can be trimmed and polished immediately
while being cooled (e.g. fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should
be fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of Twinky Star Flow. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with
Twinky Star Flow.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

C i (in order ing to

Barium aluminium borosilicate glass, strontium aluminium borosilicate glass,

TEGDMA, BisGMA, UDMA, fumed silica, fluorosilicate glass, initiators, stabilisers,

pigments, glimmer

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the material in
order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.

Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Twinky Star Flow
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Twinky Star Flow
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Twinky Star Flow ist ein flieBfahiges, farbiges Compomer mit Glitzereffekt.

Das rontgenopake Fullungsmaterial fur Milchzahnkavitaten enthélt 65 Gew.-%
anorganische Fiillstoffe in einer Methacrylatmatrix und hartet durch Halogen-/
LED-Licht (Blaulicht) aus.

Twinky Star Flow ist in nachlauffreien Spritzen lieferbar und wird in Kombina-
tion mit einem Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
Blau, Pink

Indikationen:
— Milchzahnfillungen

Kontraindikationen:

Twinky Star Flow enthdlt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Twinky Star
Flow ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Twinky Star Flow kann fur alle Patienten mit erster Dentition jeden Alters oder
Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Twinky Star Flow erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zéhne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Farbauswahl:

Anhand der Farbskala eine der 2 Farben auswéhlen.

Kavitdtenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitatenpréaparation nach den Regeln der adhésiven
Fiillungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen.

Besondere Praparationsformen bei Milchzahnen beachten!

Reinigung:

— Alle Rickstande in der Kavitat mittels Wasserspray entfernen.

— Eine Kontamination mit Blut oder Speichel nach der Reinigung muss
vermieden werden.

— Uberschiissiges Wasser mit schwachem Luftstrom verblasen, das Dentin jedoch
nicht austrocknen. Ziel ist eine feuchte, jedoch nicht nasse Dentinoberflache
(Wet Bonding).

— Fur ausreichende Trockenlegung sorgen.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte eine Calciumhydroxidunterftillung appliziert wer-

den.

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Twinky Star Flow abflieBen kann,

entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft ist die Verwendung transluzenter

Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation

erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.

Bondmaterial:

Twinky Star Flow wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond

angewandt. Es konnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet

werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die
jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Beigefiigte Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der Spritze ar-
retieren und Twinky Star Flow direkt applizieren. Um die Funktion der nachlauf-
freien Spritze zu gewahrleisten, ist darauf zu achten, dass wéhrend oder nach
der Benutzung der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.

Ftillungen tiber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und aushérten.

Die aufgesetzte Applikationskantile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperflissigkeiten oder verschmutzten
Hénden oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutz-
barriere empfohlen.

Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsibliche Polymerisationsgerate
geeignet. In Abhangigkeit der Lichtleistung betragen die Polymerisationszeiten:

LED-/Halogenlampe alle Farben
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthértegerates so nah wie moglich an die
Fullungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung
zu rechnen. Eine ungenligende Aushartung kann zu Verfarbungen und
Beschwerden fiihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen
der Matrizen unter Kiihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,
Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
flihren zu Aushartungsstérungen von Twinky Star Flow. Die Verwendung von
Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen
in Verbindung mit Twinky Star Flow ist daher zu vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

(nach i H
Bariumaluminiumborosilikatglas, Strontiumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA,
BisGMA, UDMA, pyrogenens Siliciumdioxid, Fluorosilikatglas, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente, Glimmer

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort
verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu
verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die &ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Twinky Star Flow
aufgetreten sind oder hétten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zusténdigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Twinky Star Flow
sind in der Europdischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Twinky Star Flow est un compomeére fluide et coloré, avec effet scintillant.

Le matériau d’obturation radio-opaque pour la restauration des dents de lait
est chargé a 65 % en masse de particules anorganiques dans une matrice de
méthacrylates et est polymérisé a la lampe halogene/a la lumiére LED (lumiere
bleue).

Twinky Star Flow est disponible en seringues évitant toute coulée de produit et
est utilisé en combinaison avec un bonding amélo-dentinaire.

Teintes :
Bleu, Rose

Indications :
— Obturations des dents de lait

Contre-indications :

Twinky Star Flow contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
Twinky Star Flow en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Twinky Star Flow peut étre utilisé pour tous les patients présentant une
premiére dentition, tous ages et sexes confondus.

C: ri de perfor :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application de Twinky Star Flow est réservée aux utilisateurs ayant regu une

formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents & traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact

occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Choix de teinte :

Choisir une des 2 teintes a 'aide du teintier.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique

d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus

dentaires sains.

Respecter des préparations spéciales pour les dents de lait !

Nettoyage :

— Enlever tous les résidus dans la cavité avec le spray d’eau.

- Eviter toute contamination avec du sang ou de la salive apres le nettoyage.

— Enlever I'eau excédentaire avec la soufflette a faible puissance mais ne pas
trop sécher la dentine. L'objectif est une surface de dentine légerement
humide et non pas mouillée (wet bonding).

— Un champs opératoire sec doit étre observé.

Protection de la pulpe :

Il est recommandé d’appliquer un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium

a proximité de la pulpe.

Mise en place d’une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque

d’écoulement du Twinky Star Flow appliqué. L’utilisation de matrices

translucides, mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une

séparation minimale facilite la formation du contact proximal et la mise de la

matrice.

Matériau de bonding :

Twinky Star Flow est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-

dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le

mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordancage)

et la manipulation.

Application :

Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens des aiguilles d’une

montre sur la seringue et appliquer Twinky Star Flow directement.. Pour assurer

le bon fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de produit, ne pas

retirer le piston au cours/apres I'utilisation.

Appliquer et polymériser par couche les obturations de plus de 2 mm.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés emploi et

bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé d'avoir

recours a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations

par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Photopolymeérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de

polymérisation. Les temps de polymérisation dépendent de la puissance

lumineuse, comme suit :

LED / halogéne toutes les teintes

= 1000 mW/cm? 20s

500 - 1000 mW/cm? 40s

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymérisation est réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des irritations.
Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés immédiatement
apres le retrait des matrices, sous refroidissement (par ex. disque diamanté fin ou
extra-fin, polissoir). Finalement, une fluoruration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

— La présence de substances phénoliques, particuliérement a base d’eugénol
et de thymol, géne la prise de Twinky Star Flow. L'utilisation de ciments
oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec
Twinky Star Flow est par conséquent a éviter.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, verre d’aluminoborosilicate de strontium,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, dioxyde de silicium pyrogéné, verre fluorosilicate,
initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés, mica

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer
une polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre
personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu
survenir en rapport avec Twinky Star Flow.

Remarque :
Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Twinky Star Flow dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations
détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Twinky Star Flow es un compdmero fluido y de color con efecto brillante.

El material de obturacién radiopaco para cavidades de dientes de leche contiene
rellenos inorganicos al 65% en peso en una matriz de metacrilatos y se polimeriza
mediante luz halégena/luz LED (luz azul).

Twinky Star Flow esta disponible en la jeringa que no gotea y es utilizada en
combinacién con un adhesivo de dentina/esmalte.

Colores:
Azul, Rosa

Indicaciones:
- Obturaciones de dientes deciduos

Contraindicaciones:

Twinky Star Flow contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Twinky Star Flow.

Pacientes destinatarios:
Twinky Star Flow puede emplearse en todo tipo de pacientes con primera
denticién, sin limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y
las normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de Twinky Star Flow debe llevarla a cabo un usuario profesional

cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos

de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Seleccién del color:

Mediante la guia de colores elegir uno de los 2 colores.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacién cavitaria debe realizarse de conformidad con las

reglas del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente invasiva

para preservar la substancia dental dura sana.

jAtenerse a las formas de preparacion especiales de los dientes deciduos!

Limpieza:

— Todos los residuos en la cavidad deben ser eliminados mediante un spray de
agua.

— La contaminacién con sangre o con saliva después de la limpieza debe ser
evitada.

— El exceso de agua debe ser eliminado con un ligero chorro de aire, pero no
debe desecarse demasiado la dentina. El objetivo es conseguir una superficie
dentinaria himeda, pero no muy mojada (wet bonding).

— Asegurar un secado suficiente.

Proteccion pulpar:

Se debe aplicar una base de hidréxido de calcio en la 4rea cerca de la pulpa.

Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el Twinky

Star Flow aplicado. El uso de matrices transparentes que se acufian en areas

aproximadas es ventajoso. Una separacién minima facilita la configuracion de los

contactos aproximados y la colocacion de la matriz.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Twinky Star Flow se aplica con un adhesivo para dentina-

esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion fotopolimerizables.

Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica

de grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion :

Ajustar la canula de aplicacién con un giro en el sentido del reloj en la jeringa y

aplicar directamente el Twinky Star Flow. Para asegurar un buen funcionamiento

de la jeringa evitando un derrame de la jeringa, se debe prestar atencién a que no
se retire el pistén durante o después del uso.

Aplicar y polimerizar capa por capa las restauraciones de un grosor mayor a

2mm.

La canula de aplicacién colocada esta prevista para un solo uso. Retirela tras su

utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapdn original. Se recomienda utilizar una

barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por fluidos corporales

o por contacto con manos o tejidos orales contaminados.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores

convencionales. Los tiempos de polimerizacién dependen de la intensidad de

la luz y son como sigue:

LED/halégena todos los colores
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara de polimerizacién tanto como sea
posible a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento
6ptimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:

Después de remover las matrices, la restauracion puede ser inmediatamente
ajustada por desgaste y pulida utilizando refrigeracién (p. ej. con diamante de
grano fino/ultrafino, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

de p

— Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y
timol, alteran el endurecimiento de Twinky Star Flow. Se debe evitar, por eso,
el uso de cementos de ¢xido de cinc eugenol u otros materiales a base de
eugenol en combinacion con Twinky Star Flow.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segun en orden H
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, vidrio de borosilicato de aluminio y
estroncio, TEGDMA, BisGMA, UDMA, didéxido de silicio pirégeno, vidrio de
fluorosilicato, iniciadores, estabilizadores, pigmentos de color, destello

o de . y aplicacié
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la
accion de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con Twinky Star Flow, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Twinky Star Flow estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion mas detallada, vea
también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Descri¢ao do produto:

Twinky Star Flow é um compoémero fluido e colorido, com efeito cintilante.

O material de restauragéo radiopaco para dentes deciduos contém 65% em peso
de cargas inorganicas numa matriz de metacrilatos e é polimerizado com luz
halégena/LED (luz azul).

Twinky Star Flow esta disponivel em seringas antiescorrimento para aplicagdo
direta e deve ser usado em combinag&o com um adesivo para esmalte e dentina.

Cores:
Azul, Cor-de-rosa

Indicagées:
— Restauragoes de dentes deciduos

Contraindicagdes:

Twinky Star Flow contém metacrilatos e BHT. Twinky Star Flow nao deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Twinky Star Flow é adequado para todos os pacientes que ainda tenham a
primeira denti¢do, independentemente da sua idade ou género.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a
finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Twinky Star Flow é realizada pelo utilizador com formagéo

profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparagéao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Selegao da cor:

Escolha uma das 2 cores indicadas na escala de cores.

Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparagao da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras

de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para

proteger o tecido dentdrio duro saudavel.

Observar as formas de preparagdo especiais para os dentes deciduos!

Limpeza:

— Remova quaisquer residuos da cavidade com o jacto de dgua e ar.

- Evite contaminagdo com sangue ou saliva ap6s limpar.

— Remova os excessos de agua com um jacto de ar fraco. Nao seque demais a
dentina! A superficie dentinaria deve-se encontrar himida mas nao
excessivamente molhada (wet bonding).

— Assegurar um campo de trabalho suficientemente seco.

Protecgao pulpar:

Recomenda-se a utilizagdo de uma base cavitaria de hidréxido de célcio nas

regides perto da polpa.

Colocagao da matriz:

Em determinadas areas, é necessdrio tomar medidas especificas para que

Twinky Star Flow n&o escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes

transparentes e cunhas em dareas proximais é vantajoso. Uma ligeira separagédo

facilita a conformagéo do contacto proximal e a inser¢do da matriz.

Material adesivo:

Twinky Star Flow é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e

esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que

diz respeito a preparagao (técnica de gravagéao), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Aplicacao:

Fixe a canula de aplicagdo na seringa girando-a no sentido horéario e aplique

Twinky Star Flow directamente. Para assegurar o bom funcionamento da seringa

anti-gotejamento, ndo puxe o émbolo da seringa para trds nem durante nem apés

0 seu uso.

Para restauragdes com uma profundidade de mais de 2 mm, aplique e polimerize

o material em camadas.

A canula de aplicagao colocada é de utilizaggo Unica. Retirar a mesma apés a

utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa

contra contaminag&o por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos da cavidade
bocal, é recomendada a utilizagao de uma barreira de protegao.

Fotopolimerizacao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de

polimerizagdo convencionais. Dependendo da intensidade de luz, os tempos de

polimerizagéo serdo:

LED/halogénio Todas as cores
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagao o mais préximo
possivel da superficie de enchimento, caso contrario, o endurecimento no fica
bem feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragéo e queixas.
Acabamento:

O acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados imediatamente
apos a remogado das matrizes, sob arrefecimento (p. ex. com brocas diamantadas
finas ou extrafinas, pontas especiais para polimento). Por ultimo, deve ser
realizada a aplicagéo de fluoretos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol
ou timol, interferem na polimerizagdo do Twinky Star Flow. Por isso, evite
usar cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham
eugenol junto com o Twinky Star Flow.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos n&o o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

C icao (. na ordem decr
Vidro de borossilicato de bario e aluminio, vidro de estréncio aluminio borosilicato,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, 6xido de silicio pirogenado, vidro de fluorosilicato,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes, glitter

G de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apds a
remogao do material para evitar a exposigéo a luz e a consequente polimerizagéo.
Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacgao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagéo
com Twinky Star Flow devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de segurancga e desempenho clinico de Twinky Star Flow estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

Twinky Star Flow & un compomero flowable, colorato con effetto glitter.

Questo materiale da restauro radiopaco per cavita in denti decidui contiene
riempitivi inorganici pari al 65 % in peso dentro a una matrice metacrilata e
indurisce tramite luce alogena/ LED (luce blu).

Twinky Star Flow é disponibile nella siringa antigocciolamento e deve essere
utilizzato con un adesivo smaltodentinale.

Colori:
Blu, Rosa

Indicazioni:
- Otturazione di denti decidui

Controindicaziol
Twinky Star Flow contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Twinky Star Flow
in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Twinky Star Flow puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti con
la prima dentizione senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Twinky Star Flow deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto
occlusali. Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Selezione del colore:

Scegliere uno dei 2 colori indicati nella scala colori.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva
in modo da conservare la sostanza dentale sana.

Seguire le forme dei preparati speciali per i denti decidui.

Pulizia:

- Rimuovere qualsiasi residuo presente nella cavita con un getto d’acqua.

- Evitare qualsiasi contaminazione con sangue o saliva dopo la pulizia.

- Successivamente rimuovere i residui d’acqua con un getto d’aria senza
essiccare troppo la dentina che deve rimanere appena umida (wet bonding).

— Preparare una superficie di lavoro sufficientemente essiccata.

Protezione della polpa:

Si raccomanda di applicare dell'idrossido di calcio nelle zone limitrofe alla polpa.
Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Twinky Star Flow non
fuoriesca dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area
interprossimale, rappresentano un vantaggio. Una minima separazione facilita la
modellazione del contatto prossimale e I'inserimento della matrice.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Twinky Star Flow viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per
quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, &
necessario seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione ruotandolo in senso
orario e applicare direttamente Twinky Star Flow. Non ritrarre il pistone durante o
dopo I'uso per garantire il funzionamento della siringa anti-gocciolamento.

Per otturazioni con spessore superiori a 2 mm, applicare e polimerizzare a
incrementi.

La cannula per applicazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo ['utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale. Per
proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con fluidi corporei,
mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.
Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. | tempi di
polimerizzazione dipendono dall’emissione luminosa:

LED/alogena Tutte le tinte
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopoli-
merizzazione il pil vicino possibile alla superficie del restauro, altrimenti &
necessario considerare che I'indurimento potrebbe risultare non ottimale. Una
polimerizzazione insufficiente pud causare alterazioni cromatiche e disagi.
Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione pud essere immediatamente rifinita
e lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher).
Come ultimo passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di Twinky Star Flow. Evitare 'uso di
cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Twinky Star Flow.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izi (in ordine d in base alla quantita contenuta):

Vetro di borosilicato-alluminio-bario, vetro di stronzio-alluminio-borosilicato,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, diossido di silicio pirogeno, vetro di fluorurosilicato,
iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati, mica

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce che
causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe dopo
I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data di
scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Twinky Star Flow devono
essere segnalatia VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Twinky Star Flow
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Mepypadrn mpoiévrog:

To Twinky Star Flow eival éva AeTtoppeucTo compomer £yXpwHOU TUTIOU pE EHE
AQpYPnG. AUTO TO GKTIVOOKIEPO LAIKO ATIOKATACTACNG VIO KOWAOTNTEG O VEOYIAA
SovTia, TIEPIEXEL AVOPYaVa EVIOXUTIKA CUTTATIKA O TIOCOOTO 65% Katd Bapog, péoa
oe HEBaKPULAKA PATPA Kat TIoAupepileTal He dpwg ahoyovou/LED pwg (UTIAE dwg).
To Twinky Star Flow eivat diabéoipo atnv olptyya touv dev otdlel (NDT) kat
XPNOIHOTIOLETAL PE GUYKOAANTIKG 0dovTivng / adapavtivng.

Amoxpwoelg:
MrAe, PoC

Evéeieig:
— eUPPALEIC VEOYIAWY SOVTIWV

Avteveifelg:

To Twinky Star Flow mepiéxel peBakpulikod eotépa kat BHT. To Twinky Star
Flow &ev 6a TIpETiEL va XPNOIOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWY UTIEPELAITBNTI)V
(aAAEPYLDY) OE OTTOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASA ACOEVQIV:
To Twinky Star Flow propei va xpnotpottoin8ei oe OAoUG TouG AoBEVEIG e TIPWTN
odovtoduia xwpig TIEPIOPIoPO avadopika Pe TNV NAKIA 1) To GUAO TOUG.

XapaktnpioTika emidoong:

Ta XapakTnPEIoTIKA ETS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPAONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H epappoyn TG Twinky Star Flow mipaypatortoleital aro xpriotn e ETayyeAHaTIK
eKTtaidevan otnv odovTIaTpIk.

Edappoyi:
Mposctowpacia:
KaBapiote ta d6vria Touv Tipokettat va BeparevBolv. Inuewwote, avdloya pe
TNV TEpinTwon, onpeia emadric oVyKAelonG. ETuTpeéPte oTo LAIKO va £pBel oe
Beppokpacia Swpatiov Tptv amd tnv epappoyn.
EmAoyn Xpwpatog:
ETuAé€te éva amd Ta 2 Xpwuata Tou TtapousctalovTal aTo XpwHATOAOYLO.
Mapaokeun KoIAGTNTAG:
Kata kavéva, n mapackeur] TG KONOTNTAG TIPETIEL VA YiVETAL SOPPWVA HE TIG APXES
TNG TEXVIKNAG TNG OUYKOAANONG Kal EAAXIoTa TIapepBatikd ya tn diatripnon g
LYLOUG O8OVTIKAG 0VGIaG. AKOAOUBEIOTE TIG EISIKEG HOPPEG TIAPATKEUNG VEOYIADV
Sovtiwv!
Ka@apiopog:
— ATIOHAKPUVETE TIG TIEPIOOEIEG ATIO TNV KOIAOGTNTA UE OTIPEL VEPOU.
— AmodUyeTe HOALvVoN pe aipa fj odAlo HETA ToV KaBaplopo.
— ATIOHaKPUVETE TO TIAPATIAVIOIO VEPO HE OTIPEL AEPOG. Mnv oTeyvwoeTte
uTtepPOAKA TNV odovTivn!
H emugpdvela g odovtivng Tpémel va eivat uyprp aAAd Ox1 kat ToOAD
Bpeypévn (uypr) ouyKOAANGN).
— Aaduldagte éva oteyvo Tiedio epyaoiag.
Mpootacia toA¢ov:
JUVIOTATAl Ol TIEPIOXEG KOVTA OTov TTOADO va KahuTTovtal pe uSpogeidio Tou
aoPeotiou.
TomoB£TNOoN TEXVNTWV TOXWHATWV:
MNapTe Ta kKatdAnAa PETPa o€ TIEPLOXEG GTToL N ToTtoBETNOoN Tou Twinky Star Flow
propei va dlappevoel. Ta diadava TeXvNTa TOKWHATA TIOU ToTtoBeTOOVTAL Tav
OPAVEG OTIG OHOPEG TIEPIOXEG TIAEOVEKTOUV. 'Eva EAAXIOTO SlaxWPIoHa SIEVKOADVEL
TOV OXNHATIopd ota épopa oneia emadng Kat Tnv eicodo g odrivag.
ZUYKOAANTIKO UAIKO:
To Twinky Star Flow epappdletal e TNV TEXVIKI] GUYKOAANGNG HE GUYKOAANTIKO
Tiapayovta odovtivng-adapavtivng. Mmopolv va xpnoiporoinouv dAa Ta pwrto-
TIOAUHEPITOPEVA GUYKOAANTIKA LAIKA. Avadoplka He TNV TIApAoKeur (TEXVIKNA
adportroinong) Kal TV Katepyasia, Tnpeite TG 0dnyieg xpriong.
Edappoyr:
Edappdate otn alptyya To pUyXoG EPapHOYG TIoU EPTIEPIEXETAL, HE TIEPLOTPODN
dpola Pe auTiv Twv SEIKTWV Tou poAoylol Kat TortoBeTrote areubeiag To Twinky
Star Flow. Mnv tpaBrifete to éuporo tng clplyyag Tpog Ta Tiow Katd tnv
SlapKela f PETA TN XPron, yla va laopalioeTe TV Kahr Aettoupyia TnG ovuplyyag
Xwpicotagipo.
MNa epppdelq pe maxog mavw amd 2 mm, TOTIoBETAOTE Kal TIOAVHEPIOTE KaTA
oTpwUaATaA.
To ToTtoBeTNUEVO POYXOG EPapHOyNG TIpoopileTal yia pia xprion pévo. Metd tn
Xprion adaipéote To Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN oUPLlyya HE TO apxIKO Twua. Ma v
TipooTacia TG oUPLyyag arod ETIHOALVAN HECW CWHATIKWY LYPWV 1} BPOHIKWY XEPLWV
1} OTOHATIKOV 10TOU CUVIOTATAL N XPrON TIPOTTATEUTIKOL Ppaypou.
DWTO-TIOAVHEPIOHOG:
Ma tov pwTo-TIOAUHEPIOUO TOL LAIKOU €ival KATAANAEG Ol CUVABELG CUOKEVEG
TIOAUHEPIOPOL TOU epTIopiou. Avdloya pe Tnv amodoon ¢wtdg, oL xpoévol
TIOALHEPIONOD eival WG eENAG:

LED/ahoyo6vou 6Aa Ta xpwpara
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

DEPETE TO PUYXOG EEOS0L PWTOG TNG CUCKELNG PWTO-TIOAUHEPIOHOV GCO TO SuUVATOV
TIANOLECTEPA OTNV eTIIdAVELa EPPPAENG, SIOTL SIAPOPETIKA EVOEXETAL VA TIPOKVPEL
XEPOTEPN CLUVOAIKN TIEN. H avertapknig TirEn PTopei va eTdEPEL ATIOXPWHATIOHOUG
Kat eVOXAOELG.

®Dwiplopa:

Metd ané v adaipeon Twv TEXVNTWV TOIXWHATWY, N Epdpagn urtopei va AelavBei kat
va oTIABwBel apéows, KaBWE PuxeTal (TL.X. SIAPAVTAKIA Pe AETITOUG 1) UTIEPAETITOUG
KOKKOUG, OTIABWTIKA). Zav TeNKd Bripa To SOvTL TIpEMeL va pBopuiveTal.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

— DaVOAIKEG OUGIEG, EISIKA TA TIAPACKEVACHATA TIOL TIEPIEXOLV ELYEVOAN 1) BUPOAN,
TiapepTodiouv Tov ToAupeptopd Tou Twinky Star Flow. Ma 1o Adyw autd, un
XPNOILOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG e OEEiSIo Tou Peudapylpou fi AAAEG ouaieg TTou
TIEPIEXOLV EVYEVOAN O ouvduaopo pe to Twinky Star Flow.

— O1 urtodei€elq i/kat ot CUMPOVAEG pag Sev oag araldcoouy amnd Tnv evdivn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELVACHATWY TIOL 0aAG TIPOHUNBeVOLLE yia
Tr OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Kata oelpa HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Barium aluminium borosilicate glass, strontium aluminium borosilicate
glass, TEGDMA, BisGMA, UDMA, fumed silica, fluorosilicate glass, initiators,
stabilisers, pigments, glimmer

0dnyieg dpUAAENG Kat Epapuoyng:

Duhdooete o Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG 00PLYYEG QPEOWG PETA TN
AP TOL LAIKOU, TIPOKEIPEVOL VA ATTOTPEPETE TNV EMGPACH TOL GWTOG KAl TOV
OLVAKOAOUBO TIOAUHEPIOHO. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviag AMEng.

Anopppn:

Amtoppiyte TO TIPOIOV CUUDWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TEPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTIAPOSIKT I) HOVIKN, coPapn erudeivwon NG
KATAOTAOoNG LYEIag evog acBevoug, XProTn 1 AAwY TIPOCWTIWV Kat évag coBapds
Kivéuvog yla T dnudota vyeia, Tou ouvéBnoav i Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v Twinky Star Flow, Ba mpémel va avagépovtal atnv VOCO
GmbH kat otnv appoédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oXeTIKA pe TV aopalela kat v KAwikn aredoon v Twinky Star Flow
Bpioketal oTnv evpwttaikr Baon Sedopéviwy yia TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIoVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemttopepeic TAnpodopieq
HTIOpEiTE eTtioNng va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Twinky Star Flow is een vloeibaar, gekleurd compomeer met glitter effect.
Dit radiopaak restauratie materiaal voor caviteiten in het melkgebit bevat
anorganische vulstoffen met een vulgraad van 65% (gew.) in een methacrylaat
matrix en wordt uitgehard door middel van halogeenlicht /LED-licht (blauw licht).
Twinky Star Flow is verkrijgbaar in ‘non-dripping” spuitje en wordt gebruikt in
combinatie met een dentine/enamel bond.

Kleuren:
Blauw, Rose

Indicaties:
— Het vullen van caviteiten in het melkgebit

Contra-indicaties:

Twinky Star Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Twinky Star Flow moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Twinky Star Flow kan voor alle patiénten met eerste dentitie zonder beperking ten
aanzien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Twinky Star Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.

Laat het materiaal védr gebruik op kamertemperatuur komen.

Kleur selectie:

Kies aan de hand van de kleurenring een van de 2 kleuren.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve

vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie

te ontzien. Houd rekening met de speciale vormen van preparaties van
melkelementen.

Schoonmaken:

— Verwijder met de waterspray elk residu in de caviteit.

— Vermijd na het reinigen contaminatie met bloed of speeksel.

— Verwijder met een milde luchtstroom het overschot aan water. Het dentine niet te
sterk uitdrogen! Het dentineoppervlak moet vochtig zijn, maar niet nat (wet
bonding).

— Zorg voor een voldoende drooglegging.

Pulpa bescherming:

Het is aan te bevelen op plaatsen vlak bij de pulpa een calciumhydroxide

beschermlaag te leggen.

Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte Twinky Star

Flow weg kan vioeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen

door deze V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie

vergemakkelijkt de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Bondingsmateriaal:

Twinky Star Flow wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-

glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden

gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing:

De meegeleverde applicatietip, door kloksgewijs draaien, aanbrengen op het

spuitje en appliceer Twinky Star Flow direct. De plunjer van het spuitje tijdens

of na gebruik niet terugtrekken om het functioneren van het ‘nondripping” spuitje
te garanderen.

Vullingen dikker dan 2 mm laagsgewijs aanbrengen en uitharden.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder

deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Om de spuit

te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal weefsel, wordt
gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke

polymerisatie-apparaten geschikt. Afhankelijk van de lichtopbrengst zijn de

polymerisatietijden als volgt:

LED-/halogeenlamp alle kleuren
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het
vullingoppervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden
gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.
Afwerken:

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de
matrixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten, polijster). Tijdens deze
procedures moet de vulling worden gekoeld. Daarna de tand fluorideren.

Aar gelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Twinky Star Flow. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
Twinky Star Flow dient daarom te worden vermeden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

voor

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, strontiumaluminiumborosilicaatglas,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogeen siliciumdioxide, fluorosilicaatglas, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten, glimmer

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct af, om
lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik het
product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en
een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Twinky
Star Flow zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Twinky Star
Flow zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is
ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Twinky Star Flow er en flydende, kulert kompomer med glittereffekt.

Dette radiopakke restorative materiale, som er beregnet til mzelketeender,
indeholder 65% uorganisker fillers (vaegt) i en methacrylat matrix og hzerdes
med halogenlys/LED-lys (blat lys).

Twinky Star Flow fas i den ikke-dryppende sprojte og bruges i kombination
med en dentin/emalje bond.

Farver:
BI&, Pink

Indikationer:
- Fyldninger i maelketaender

Kontraindikationer:

Twinky Star Flow indeholder methakrylater og BHT. Twinky Star Flow bor ikke
bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholds-
stoffer.

Patientmalgruppe:
Twinky Star Flow er velegnet til brug hos alle patienter med forste tandsaet af
enhver alder eller kensbegraensning.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal
og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Twinky Star Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg:

Veelg en af de 2 farver der er vist i farveskalaen.

Kavitetsforberedelse:

| princippet ber preeparation af kaviteten foretages i overensstemmelse med
reglerne for minimal-invasiv, adheesiv fyldningsterapi for at skane den sunde
harde tandsubstans. Anvend specielle praeparationsformer til meelketzender!

Rengoring:

— Fjern alle rester i kaviteten med vandspray.

- Undgé kontaminering med blod eller spyt efter rengeringen.

- Fjern alt overskud af vand med en svag luftstrom. Udter ikke dentinen!
Dentinoverfladen ber veere fugtig men ikke for vad (v&d bindings-teknik).

— Derefter torlaegges.

Pulpabeskyttelse:

Det anbefales at applicere en caiciumhydroxyd-isolering pé pulpanzere omrader.

Placering af matricen:

Forebyg omhyggeligt i omréder hvor Twinky Star Flow kan flyde ud.

Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige.

Minimal separation faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af

matricen.

Bonding:

Twinky Star Flow anvendes inden for adhzesivteknik med en dentin-

emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer.

| forbindelse med forberedelsen (aetseteknik) samt forarbejdningen skal den

tilherende brugsanvisning overholdes.

Applikation:

Skru den vedlagte applikationstip pa sprejten og applicer Twinky Star Flow

direkte. Traek ikke stemplet tilbage under eller efter application, da dette kan

skade sprojtens non-dripping funktion.

Ved fyldninger med en tykkelse over 2 mm. Appliceres og lyshzerdes lagvis.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages efter

brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte sprojten

mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede hzender eller oralt veev,

anbefales brug af en beskyttende barriere.

Lyshzerdning:

Konventionelle polymeriseringslamper egner sig til lyshzerdning af materialet.

Afhaengigt af lysintensiteten er polymerisationstiderne som folger:

LED-/halogenlampe alle farver
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Polumeriseringslampens lysleder anbringes sa taet som muligt pa fyldningens
overflade, ellers ma man regne med en darligere gennemhaerdning. En
utilstraekkelig haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

Tilpasning:

Efter fiernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under afkeling
(f. eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden ber fluorideres som det
afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
haerdningen af Twinky Star Flow. Undgé brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med Twinky Star Flow.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at
kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

ing (iht. i ):

Barium aluminium borosilikatglas, strontiumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA,

BisGMA, UDMA, pyrogen siliciumdioxid, fluorosilikatglas, initiatorer,

stabilisatorer, farvepigmenter, glimmer

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud, for
at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udlebsdatoen
maé produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for
den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta i forbindelse med
Twinky Star Flow, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Twinky Star Flow er
gemt i den Europeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes
pa www.voco.dental.
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Kayttéohjeet
EU Laskinnallinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Twinky Star Flow on juokseva, varillinen kompomeeri kimaltelevalla efektilla.
Téama réntgenopaakki restauraatio materiaali maitohammastaytteisiin siséltéa
epédorgaanisia fillereitd 65 % painoltaan metakrylaattimatriksissa ja kovetetaan
halogeenivalolla/LED-valolla (sininen valo).

Twinky Star Flow on saatavana valumattomassa NDT ruiskussa ja sité kaytetdan
yhdessa dentiini/-emalisidoksen kanssa.

Varit:

Blue, Pink

Kayttoaiheet:

— Maitohammastaytteisiin

Vasta-aiheet:

Twinky Star Flow siséltda metakrylaattia ja BHT:t4. Mikali potilaan tiedetaan
olevan yliherkké (allerginen) naille Twinky Star Flow aineosille, tuotetta ei saa
kéyttaa.

Potilaskohderyhma:
Twinky Star Flow on sopiva kaikenikaisille ensimmaisen vaihdunnan potilaille,
iasté ja sukupuolesta riippumatta.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttdtarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Twinky Star Flow kayttdvat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin ldmmeta huoneenldampdtilaan ennen kayttoa.

Viérin valinta:
Valitse yksi kaksi vérisévysta vériskaalan osoittamasta vaihtoehdosta.
Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen séastamiseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista
téyttémenetelmaa koskevien s&dntdjen mukaisesti sek& mini-invasiivista
tekniikkaa noudattaen. Noudata erityisid maitohampaisiin tarkoitettuja
preparointitoimenpiteita.

Puhdistus:

- Puhdista kaviteetti huolellisesti runsaalla vedella.

- Valittémaésti puhdistuksen jalkeen véltd kontaminoitumista veren ja syljen
kanssa.

Poista ylimaarainen vesi ilmapuustaamalla kevyesti, dla ylikuivaa dentiinia.
Tavoitteena on kostea, muttei marka dentiinin pinta (wet bonding).

Varmista, ettd tyoskentelyalue on kuiva.

Pulpan suojaus:

Olisi suositeltavaa kayttaa pulpan ldheisyydessa eristysta kalsiumhydroksidilla.
Matri kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne Twinky Star Flow voidaan lisata. Lapinakyvéat
matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat tarkoitukseen sopivia.
Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa approksimaalialueen
kontaktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

Sidosmateriaali:

Twinky Star Flow-tuotetta kaytetddn adhesiivitekniikassa dentiini-/
kiillesidosaineen kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan
kayttad. Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyoston osalta on noudatettava
asianomaista kayttdohjetta.

Applikointi:

Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kaéntéden sita myotapaivaan ja applikoi
Twinky Star Flow suoraan kérjestd. Al veda ruiskun méntaa takaisin kayton
aikana tai sen jalkeen varmistaaksesi, ettei materiaali valu ruiskusta.

Yli 2 mm paksuisiin taytteisiin, vie ja valokoveta materiaali kerroksittain.
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se
kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaisella korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten ké&sien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttda tavanomaisia polymerointilaitteita.
Valon tehosta riippuen polymerointiajat ovat:

LED-/halogeenivaloa kaikki vérit
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle tdytteen pintaa, silld
muuten kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmatén kovettuminen voi
johtaa varjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa vélittémasti muotoiluun kéytettyjen
apuvélineiden poistamisen jélkeen (esim. hienot tai erittéin hienot timanttiporat,
kiillottajalla). Viimeistelyn ja kiillotuksen aikana on téytetta jadhdytettava. Lopuksi
hammas pitéisi fluorata.

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai
tymolia hairitsevat Twinky Star Flow kovettumista. Niinpa Sinkkioksidi-
eugenolia siséltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia sisaltdvien
aineiden kayttéad yhdesséd Twinky Star Flow kanssa tulee vélttaa.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéytt: velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, strontium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA,
BisGMA, UDMA, pyrogeeninen piidioksidi, fluorosilikaatti lasi, katalyytit,
stabilisaattorit, véripigmentit, kimalle

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Siilytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut valittémasti materiaalin ottamisen jalkeen
vélttadksesi valon vaikutuksen ja sits ittaisen polymerisoitumisen. Ainetta ei
saa kéyttaa viimeisen kayttopaivam alkeen.

Havittdminen:
Havit4 tuote pai

1 viranomaisméaéréysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta Twinky
Star Flow kaytossa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Twinky Star Flow turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen |4akinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Twinky Star Flow er en flytende kompomer med farger og glitter effekt.

Dette fyllingsmaterialet med rentgenkontrast for kaviteter i melketenner, har et
anorganisk fillerinnhold p& 55% av vekt i en methakrylat matrise og herder med
halogen/LED-lys (blatt lys).

Twinky Star Flow er tilgjengelig i NDT (Non Dripping Technology) sproyter og
brukes sammen med en dentin/emalje bonding.

Farger:
Bl&, Rosa

Indikasjoner:
— Fyllinger av melketenner

Kontraindikasjoner:
Twinky Star Flow inneholder metakrylater og BHT. Twinky Star Flow mé ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Twinky Star Flow kan brukes hos alle pasienter med forste tannsett uten
begrensninger med tanke pa alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:

Twinky Star Flow skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk

utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter.

La materialet nd romtemperatur for bruk.

Fargevalg:

Velg en av de 2 fargene pa fargekartet.

Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utferes etter reglene for adhesiv

fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv méte som er skdnsom mot den sunne

tannsubstansen. Folg spesiell preparering for melketenner.

Rengjering:

— Spyl kaviteten ren med treveis sproyten.

- Unngé kontaminasjon av blod eller saliva etter rensing.

- Blas vekk overfladig vann med Iuft. Ikke terr dentinet for mye. Dentin overflaten
skal veere fuktig, men ikke vat (vat bonding).

- Serg for at arbeidsomradet er tort.

Beskyttelse av pulpa:

Det anbefales & péfere en kalisum hydroksid foring i omréder nzer pulpa.

Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omréder der den appliserte Twinky Star Flow kan

flyte ut. Bruk av translucente matriser med kile i approksimal-omrédet anbefales.

Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den approksimale kontakten

og plasseringen av matrisen.

Bondingmateriale:

Twinky Star Flow brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk.

Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende

bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Las den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining i klokkeretningen

pé sproyten og appliser Twinky Star Flow. For & sikre funksjonaliteten pa den

dryppfrie spreyten ma det pasees at stempelet ikke blir trukket tilbake etter bruk.

For fyllinger som er dypere enn 2 mm, appliser og polymiser lag for lag.

Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk méa den tas av,

og sproyten mé lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sproyten

mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev anbefales det &

bruke en beskyttende barriere.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Avhengig

av lyseffekten pé& herdelampen er polymerisasjonstidene som folger:

LED-/halogenlampe alle farger
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Lysépningen til lysherdingsenheten mé holdes sa neert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers m& man regne med darligere herding. Manglende herding kan fore
til misfarging og plager.

Polering:

N&r matrisen er fiernet, kan fyllingen slipes og poleres med en gang under
vannkjeling (f.eks med fine eller ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt ber hele
tannen ber fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker pa
polymisering av Twinky Star Flow. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller
andre eugenolholdige materialer sammen med Twinky Star Flow.

- Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte forméalet.

1setning (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, strontiumaluminiumborosilikat-glass,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogent silisiumoksid, fluorsilikatglass, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter, glitter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og pafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet m& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Twinky Star
Flow, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Twinky Star Flow kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Twinky Star Flow ar en flytande, fargad kompomer med glittereffekt.

Detta réntgenkontrasterande fyllningsmaterial for kaviteter i mjélktander innehdller
65 % (vikt) oorganiska filler i en metakrylatmatris och hardas med halogen- eller
LED-lampa (bléatt ljus).

Twinky Star Flow levereras i en droppfri spruta och anvénds tillsammans med en
dentin/emalj-bonding.

Farger:
Blue, Pink

Indikationer:
- Lagning av mjélktander

Kontraindikationer:
Twinky Star Flow innehdller metakrylat och BHT. Twinky Star Flow ska inte
anvéndas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot nigot av innehéllet.

Patientmélgrupp:
Twinky Star Flow kan anvédndas pa alla patienter med det primara bettet utan
begransning avseende &lder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda @ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Twinky Star Flow utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

Féargval:

Nagon av de 2 fargnyanserna valjs med hjélp av fargskalan.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér preparationen av kaviteten utféras enligt reglerna fér adhesiv
fyliningsterapi och minimalt invasivt fér att skona frisk tandsubstans.

Ténk pé behovet av sérskilda preparationsformer fér mjélktander!

Rengoring:

— Avlagsna alla rester ur kaviteten med vattenspray.

- Setill att ingen kontamination sker med blod eller saliv efter rengoringen.

- Blas torrt med svag luftstrém, men Iat inte dentinet torka ut. Malet &r att
dentinet har en fuktig men inte bl6t yta (wet bonding).

— Se till att torrlaggningen &r god kring kaviteten.

Pulpaskydd:

| pulpandra omréden appliceras en underfylining som innehdller kalciumhydroxid.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade Twinky Star Flow kan flyta ut.

Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet ar férdelaktiga. Minimal

separation underlattar utformningen av den approximala kontakten och placeringen

av matrisen.

Bonding material:

Twinky Star Flow anvéands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-

emaljbonding.

Alla ljushardande bondingmaterial kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning

med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

L&s en av de medféljande appliceringsspetsarna pa sprutan med en vridning

medurs och applicera Twinky Star Flow direkt fran sprutan. Undvik att dra till-

baka sprutans kolv under eller efter anvandningen fér att garantera funktionen hos

den droppfria sprutan.

Applicera och hérda i lager vid fyliningar med en tjocklek pa éver 2 mm.

Den bifogade applikationskanylen ar endast avsedd fér engangsbruk. Ta bort

kanylen efter anvéndning och stang sprutan ordentligt med originallocket. Fér att

skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander eller

oral vavnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarridr.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av materialet.

Beroende pé lampans effekt &r polymerisationstiderna enligt féljande:

LED-/halogenlampa alla farger
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Placera hérdljuslampans spets s& néra fyliningsytan som méjligt, annars méaste
man rékna med en sdmre genomhardning. En otillrackligt hardning kan leda till
missférgningar och besvar.

Finishering:

Fyllningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser avlagsnats och
fyliningen kallnat (anvand exempelvis extrafin diamantslip, polerare). Som ett
avslutande steg kan tanden fluorideras.

Information, férsiktighetsatgérder:

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hardningen av Twinky Star Flow. Undvik anvandning
av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med Twinky Star Flow.

— Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, strontiumaluminiumborosilikat glas, TEGDMA,
BisGMA, UDMA, pyrogen kiseldioxid, fluorosilikatglas, initiatorer, stabilisatorer,
fargpigment, glimmer

Anvisningar for férvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfllig eller permanent bestdende férsdmring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Twinky Star Flow ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for Twinky Star Flow
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns &ven pé
www.voco.dental.
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voCco
Twinky Star® Flow

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

A Twinky Star Flow folyékony, szines, csillogé hatdsu kompomer. Ez a
rontgenarnyékot adé anyag tejfog-szuvasodas restaurécidjara hasznalhatd, és 65
témeg % szervetlen toltéanyagot tartalmaz metakrilat matrixban és halogén /LED
fényre (kék fény) kot meg.

A Twinky Star Flow anyag megszaladdsat, csepegését megakadélyozd
fecskendében kaphatd, és dentin zomanc bonddal kombinalva hasznalhato.

Szinek:
Kék, Rozsaszin

c € 0482

Javallatok:

- Tejfogak tomésére

Ellenjavallatok:

A Twinky Star Flow metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. A Twinky Star Flow ezen
Gsszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Twinky Star Flow minden tejfogazattal rendelkezé beteg esetében korra és
nemre vonatkoz6 megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

A Twinky Star Flow csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:

Tisztitsa meg a kezelend6é fogakat. Adott esetben jeldlje meg az okkluziés

kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire

melegszik.

Szin kivalasztasa:

Valasszuk ki a szint a 2 kozill a szinkulcs segitségével.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tdmésterapia szabdlyai szerint,

minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete

érdekében. Kévessik a tejfogakhoz sziikséges el6készlileti feladatokat.

Tisztita

— A kavitas megtisztitasa vizsugarral

— Tisztitas utan kerdiljlik a vérrel vagy nyéllal valé kontaminaciot

- A felesleges vizet gyenge légarammal tavolitsuk el. Ne széritsuk meg
tulsdgosan a dentint! A dentin fellilet legyen nedves, de nem tdl nedves (wet
bonding technika).

- Biztositsunk széraz teriletet.

Pulpavédelem:

A pulpahoz kozeli teriiletre alkalmazzunk kalcium-hidroxid aldbélelét.

Matrica felhelyezése:

Kulonosen Ugyeljink azokra a helyekre ahova az applikalt Twinky Star Flow

kifolyhat. Fényatereszté matrica és ékek alkalmazéasa az approximélis terlileten

elény6s. Az approximalis kontaktus minimalis szétvalasztdsa megkonnyiti a matrica

beillesztését.

Kotéanyag:

A Twinky Star Flow az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal hasznalhato.

Minden fényrekété bond-anyag felhasznalhatd. Az el6készitést (maratési technikat),

valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé hasznalati utasitast.

Applikacié:

Az applikacios kanllt helyezze a fecskenddre, rogzitse az éramutatd jarasaval

megegyezé irdnyba elforgatva, igy a Twinky Star Flow tdmdanyag direkt médon a

kavitasba juttathat6. Annak érdekében, hogy megérizziik a fecskendd non-dripping

funkcicjat, ne hizza vissza a dugattyit a haszndlat alatt és utana sem.

2 mm-nél ) tdméseknél ikdlja és polimerizdlja rétegezve az anyagot.

A felhelyezett applikatoros keverécs6rok kizardlag egyszeri haszndlatra valok.

Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskendét az eredeti kupakjaval zarja le.

Barrier alkalmazésa javasolt annak érdekében, hogy megévja a fecskendét a

testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szdjlireg szbveteivel valod érintkezéstol.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezheté polimerizaciés

készulékek alkalmasak. A fényteljesitménytél fuggéen a polimerizacios idék a

kovetkezok:

LED/halogénlampa minden szin
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

A polimerizaciés lampa fénykibocsato ablakat vigye a leheté legkdzelebb a tomés
fellletéhez, kiilénben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas:

A matricék eltavolitdsa utan rogton csiszolhaté és polirozhatd a témés (finom és
extra-finom szemcsézettségli polirozé) haszndlataval. A finirozas és polirozas
soran a témést hdteni kell. A toméskészités befejezd Iépéseként fluoriddal kezelje
a fogfelszint.

- Fenol vegyliletek, kilondsen az eugenol és thimol tartalmi anyagok
megzavarhatjak a Twinky Star Flow polimerizaciéjat, ezért ne hasznéljon cink-
oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu cementet a Twinky Star Flow
-val egydtt.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, stroncium-aluminium-boroszilikat tUveg,

TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogén szilicium-dioxid, fluoroszilikat tiveg, iniciatorok,

stabilizatorok, szinpigmentek, csillam

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskendéket,

hogy megakadalyozza a fénybehatést és az ebbdl kovetkezd polimerizaciot. A

lejarati id6 utan ne hasznélja fel.

Artalmatlanitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elGirdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Twinky Star Flow alkalmazasdaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy

esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas

személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a sulyos kbzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Twinky Star Flow biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések

allnak rendelkezésre az Eurdépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a

www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
[MD] UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Twinky Star Flow jest kolorowym, ptynnym compomerem z efektem brokatu. Ten
widoczny na zdjeciach rtg materiat wypetnieniowy do zebéw mlecznych zawiera
65% (wag.) wypetniaczy nieorganicznych w matrycy metakrylanu i jest utwardzany
Swiattem halogenowym/$wiattem LED ($wiatto niebieskie).

Twinky Star Flow jest dostepny w niekapiacej strzykawce. Materiat stosuje sie z
systemem wiazacym do zebiny i szkliwa.

Odcienie:

Niebieski, Rézowy

Wskazania:

- Wypetnienia ubytkéw w zebach mlecznych

Przeciwwskazania:

Twinky Star Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Twinky Star Flow nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Twinky Star Flow mozna stosowaé¢ bez ograniczen w zgbach mlecznych, u
wszystkich pacjentéw i niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
Twinky Star Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczyscié zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Dobér koloru:

Na podstawie kolornika wybrac jeden z 2 koloréw.

Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej

techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. Nalezy przestrzega¢

szczegdlnych zasad opracowywania ubytkéw zebéw mlecznych!

Czyszczenie:

- Wszystkie znajdujace sie w ubytku pozostatosci usunaé strumieniem wody.

- Po oczyszczeniu chroni¢ ubytek przed zanieczyszczeniem krwig lub $ling.

- Nadmiar wody usuna¢ delikatnym strumieniem powietrza. Nie przesuszac¢
zebiny! Powierzchnia zebiny powinna by¢ wilgotna, ale nie mokra (technika
mokrego taczenia - wet bonding).

- Nalezy zadba¢ o odpowiednie osuszenie pola pracy.

Zabezpieczenie miazgi:

W miejscach ubytku potozonych w poblizu miazgi zaleca sig natozenie warstwy

materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku wapnia.

Zastosowanie formowki:

Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktdrych materiat Twinky Star Flow

moze sptyna¢ lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie

przeziernych forméwek o ksztatcie klina. Zachowanie minimalnego odstepu miedzy
zebami utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i umieszczenie forméwki.

Materiat wigzacy:

Twinky Star Flow stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem

wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych

materiatdw wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zalecern odpowiednich instrukciji
uzytkowania w zakresie techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Umiescié zatgczong do zestawu koricéwke aplikacyjng na strzykawce i przekrecic¢

zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, co pozwoli na bezposrednia aplikacje

materiatu. W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciggac ttoczka strzykawki, co
zagwarantuje jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT - non-dripping).

Jesli gtebokos¢ ubytku przekracza 2 mm, wypetnienie nalezy naktada¢ i utwardzac¢

warstwowo.

Zatozona koncéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego

zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalna zatyczka.

W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny

ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie

bariery ochronne;j.

Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.

W zaleznosci od $wiatta lampy stosuje sie nastepujace czasy utwardzania:

LED/halogenowej wszystkie kolory
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Zrédto $wiatta nalezy jak najbardziej zblizy¢é do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscia utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykonac¢ od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem diamentowym o drobnym lub bardzo
drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opracowania
obejmuje pokrycie catego zgba lakierem fluorowym.

Informacije d Srodki ostr

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen Twinky Star Flow. Nalezy zatem unikaé¢
stosowania cementow tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych
preparatow zawierajacych eugenol w potaczeniu z Twinky Star Flow.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, szkto strontowo-glinowo-borowo-
krzemowe, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, szkto
fluorokrzemianowe, inicjatory, stablllzatory, plgmenty kolorowe, btysk

Informacje dot. pi Y

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamknaé strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu Twinky Star Flow, nalezy zgtaszaé firmie VOCO GmbH
oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Twinky Star Flow
sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Splnuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Twinky Star Flow je zatékavy, barevny kompomer s tipytivym efektem.

Tento rentgen kontrastni vypliiovy materidl pro kavity v mlééném chrupu
obsahuje v metakrylatové matrici 65 % hmotnosti anorganickych pinidel a
vytvrzuje se halogenovou/LED polymeraéni lampou (modré svétlo).

Twinky Star Flow je k dostani v neodkapavajici stfikatce a pouziva se spolu s
dentino-sklovinnym bondem.

Odstiny:

Modry, Rizovy

Indikace:

- VypIné v mléénych zubech

Kontraindikace:
Twinky Star Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Twinky Star Flow je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacient:
Twinky Star Flow Ize pouZit pro vSechny pacienty s mléénym chrupem bez
omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ggelu pouziti
a pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Twinky Star Flow provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetiovat. Pfipadné oznacte kontaktni body

okluze. Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Vybér barvy:

Dle vzorniku vyberte jednu z 2 barev.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni

vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni

tkan. Postupujte nékterou ze zvlastnich forem preparace mléénych zub(!

Cisténi:

- Kavitu vycistéte proudem vody.

— Po vycisténi zabrarite kontaminaci krvi nebo slinami.

— Vzduchovou pistoli odstrafite veskeré zbytky vody. Nepresuste
dentin! Povrch dentinu je tfeba mirné navihéit (vinké bondovani).

— Zajistéte suché pracovni pole.

Ochrana diené:

V tésné blizkosti zubni dfené se doporucuje nanést kalciumhydroxidovy liner.

Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené Twinky Star Flow vytéci provedte

odpovidajici opatfeni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou

aproximalné klinovité. Minimalni separace usnadriuje tvarovani aproximalnich

kontakt(i a umisténi matrice.

Bondovaci material:

Twinky Star Flow se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym

bondem. Lze pouzit vS§echny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce

pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti.

Aplikace:

Na stfikacku nasadte a zajistéte otocenim ve sméru chodu hodinovych rucicek

dodany nanaseci hrot a Twinky Star Flow nanasejte pfimo. Abyste nenarusili

funkci neodkapavajicich stfikacek, nevytahujte pist stfikacky béhem ani po

nanaseni.

Vyplné silnéjsi nez 2 mm nanasejte a vytvrzujte po vrstvach.

Nasazend aplika¢ni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZziti

ji sejméte a stikatku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka

chranila pfed kontaminaci zplisobenou télnimi tekutinami, $pinavyma rukama &i

orélni tkani, doporuc¢ujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizacni lampy.

V zavislosti na svételném vykonu jsou ¢asy polymerace nasleduijici:

LED/halogenové vechny barvy
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzaruje svétlo, drzte co nejblize povrchu vyplné,
jinak je tfeba po&itat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatetné vytvrzeni miize
vést ke zménam zbarveni a potizim.

Dokonéovani:

Po odstranéni matric je mozné vypli za ochlazovani ihned dokonéit a vylestit
(napf. jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkem). Na zavér
oSetfeni by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuiji
proces vytvrzovani Twinky Star Flow. V kombinaci s Twinky Star Flow
proto nepouZzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahujici
eugenol.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikdtové sklo, stroncium-aluminium-borosilikatové
sklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogenni oxid kiemicity, fluorokfemicité sklo,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty, tipytivy

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzavfete stiikacky,
aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné polymeraci. Nepouzivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpisti.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zadvazné ohrozeni
verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem Twinky Star Flow, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
pfisludnym organdim.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Twinky Star Flow jsou uloZzeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach
www.voco.dental.



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Twinky Star Flow este un compomer fluid colorat cu efect de stralucire.

Acest material indicat pentru restaurarea cavitatilor dintilor de lapte este
radioopac, are un continut de umplutura anorganica in proportie de 65% din
masa intr-o matrice metacrilica si se polimerizeaza cu lumina cu halogen/lumina
LED (lumina albastra).

Twinky Star Flow este disponibil in seringa cu sistem anti-picurare si se
foloseste in combinatie cu un sistem adeziv pentru dentina-smalt.

Nuante:
Albastru, Roz

Indicati
— Obturatii ale dintilor deciduali

Contraindicati
Twinky Star Flow contine metacrilat si BHT. Dacd se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Twinky Star Flow.

Grupa tinta de pacienti:
Twinky Star Flow se poate utiliza la toti pacientii cu dentitie primara, fara limitare
in ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Twinky Star Flow este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in

domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact

ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Alegerea culorii:

Alegeti una dintre cele 2 culori ale cheii de culori.

Prepararea cavitat

in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile

restaurarilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine

substanta dentard sanatoasa.

Respectati tipurile speciale de preparatii pentru dintii deciduali!

Curatarea:

- Tndepénati orice reziduu din cavitate folosind jetul de apa.

— Evitati contaminarea cu sange sau saliva dupa curatare.

- indepartati apa in exces folosind jetul de aer. Nu uscati excesiv dentina!
Suprafata dentinei trebuie sa fie umeda, insa nu uda (bonding umed).

— Asigurati-va ca zona de tratat este uscata.

Protectia pulpei dentare:

Se recomanda aplicarea unui ciment de baza cu hidroxid de calciu in zonele din

apropierea camerei pulpare.

Aplicarea matric

Luati masuri in zonele in care s-a aplicat produsul Twinky Star Flow caci acesta

poate curge din cavitate. Matricele transparente care sunt blocate in zonele

aproximale prezinta un avantaj. Separarea minimald faciliteaza modelarea

punctelor aproximale de contact si insertia matricei.

Sistemul adeziv:

Twinky Star Flow este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar.

Se pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de

folosire pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Fixati varful de aplicare in seringd, inclus in pachet, cu o rotatie in sensul acelor

de ceasornic si aplicati direct produsul Twinky Star Flow. Pentru a garanta

functionarea seringii nondrip (fara scurgeri de material) nu trageti de pistonul

seringii in timpul utilizérii sau dupa folosirea lui.

Pentru obturatii cu o grosime de peste 2 mm, aplicati si fotopolimerizati in

straturi.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare, acesta

trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original. Pentru a proteja

seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor murdare sau

tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de

polimerizare. in functie de puterea luminii, timpii de polimerizare sunt dupa cum

urmeaza:

LED/halogen toate culorile
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de suprafata
obturatiei. Altfel, adancimea polimerizérii ar putea fi redusa. Polimerizarea
incompleta poate duce la modificari de culoare si discomfort.

Finisarea:

Dupa indepartarea matricei, obturatia poate fi adaptata si finisatd imediat dupa
racire (cu ajutorul unor freze diamantate fine si extrafine, instrument pentru
lustruire). Ca pas final se recomanda fluorizarea dintelui.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Twinky Star Flow. Din aceasta cauzd evitati
folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu Twinky Star Flow.

— Indicatiile si/sau consilierea noastré nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

Compozitie (in ordine d e):
Sticla borosilicata bariu aluminiu, sticla borosilicata strontiu aluminiu, TEGDMA,
BisGMA, UDMA, dioxid de siliciu pirogen, sticla fluorosilicata, initiatori,

stabilizatori, pigmenti colorati, sclipitor

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanentad, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar
putea apérea in legdturd cu Twinky Star Flow trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Twinky Star Flow
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

Onucanue Ha NpoayKTa:

Twinky Star Flow e Teunus, LiBeTeH KOMNOMEP C 6necTsiLy, edeKT.

TO3M PEHTIeHKOHTPACTEH B3CTAHOBUTENEH MaTepnan 3a KaBUTETN Ha BPEMEHHN
3b6U CbAbPXa HEOPraHUYeH MbAHWTEN C KOHLEHTpauus 65 TernosHn % B
MeTakpunateH MaTpykc U ce BTBbPAsABa C XanoreHHa cseTnmHa/LED ceeTnuHa
(cvHs cBeTnMHa).

Twinky Star Flow ce npegnara B Hekanelya Lnpuua u ce U3nonssa ¢ AeHTUH-
emaiinoB aaxesus.

LiBeToBe:

CUH, po308

Mokasanus:

— O6Typauun Ha BpeMeHHN 361

MpoTusonokasaxus:

Twinky Star Flow cbabpxa metakpunati n BXT (6ytunxugpokcutonyon). Mpu

yCTaHOBEHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Tesn cbeTasku Twinky Star

Flow He Tpsi6Ba fa ce npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:

Twinky Star Flow Moxe fja ce npunara npu BCUHKW NaLUNeHTU ¢ BPEMEHHO Cb3bbine

6€3 orpaHnHeHsi, NPeaBIA Bb3PacTTa uin nona um.

XapakTepucTuku:

XapaKTepucTuKUTe Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha

npeaHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTpe6utenu:

Twinky Star Flow ce npunara oT npocecnoHanHo o6y4eHu crneuuanucTu B

o6nacTTa Ha cTomatonorusita.

Mpunoxenue:

MoarotoBka:

MouncTeat ce 3b6UTE, KOUTO Le ce TpeTupar. Mpu HeOGXOANMOCT Ce MapkupaTt

OKNy3asHNTe KOHTaKTHU TouKu. Mpean nanonssaHe mMatepuansT ce OCTaBs Ha

CTaiiHa Temneparypa.

WU360p Ha uBaT:

ViaGepeTe eavH OT 2 LBsTa, NPEACTaBEHN B pa3liBeTKara.

MpenapupaHe Ha KasuTeTa:

MpUHUMNHO NpenapupaHeTo Ha KaBuTeTa Criefisa ia Ce U3BbpLUBA MO Npasunara

Ha Ta 3arm n o Tepanus C Len CbxpaHsisaHe

Ha 3pgpaBaTa 3b6Ha cy6cTaHuus. CbobpassiBaiiTe ce ¢ oco6eHOCTUTe Ha

npenapauusta npu BpeMeHHn 3u6m!

MouucTBaHe:

— OTcTpaHeTe BCUYKU OCTaHKV B KaBUTETa C BOAHA CTPYSI.

- W36srsaiite 3aMbpcsiBaHe C KObB UK CIIIOHKA Crief] NOYMCTBAHETO.

- OTcTpaHeTe n3nuHaTa BOfa C neka BbadyluHa cTpys. He npecywasaiite
AeHTuHa! [leHTWHOBaTa MNOBBLPXHOCT Tpsi6Ba Aa ObAe BnaxHa, HO He
TBbPAE MOKPa (BNaXHO CBbP3BaHE).

— OcurypeTe cyxo paGoTHO none.
3awwmTa Ha nynnata:
MpenopbBa ce f1a Ce HaHacs KanLMeso XMAPOKCUAHA NOANOXKKA B 30HUTE, KOUTO
ca 61130 o nynnara.
MocTaBsHe Ha maTpuua:
B3emeTe noaxofsLy MepKW 3a y4acTbLUTe, B KOUTO HaHeceHusT Twinky Star
Flow Moxe fa usTeye. Mpo3payHuTe MaTpuLy, KOUTO MOraT Aa ce 3aK/uHST B
NPOKCUMANHUTE y4acTbln, ca 3a npeanoduTaHe. MuHMManHata cenapauys
ynecHsiza 0POPMSHETO Ha anpPOKCUMaHVS KOHTaKT 1 MOCTaBSHETO Ha MaTpuLiaTa.
Martepuan 3a 60HAUHT:
B pamkute Ha apxeauBHaTta TexHuka Twinky Star Flow ce npunara ¢ 6oHp
3a CBbP3BaHe KbM AEHTUHA 1 emaitna. MoraT fja ce U3non3sar BCUYKM BIUAOBE
hoTononMmepuavpalLyu matepuany 3a 6oHAUHN. MogroToBkaTa (eLUBaHeTo), KakTo
1 06paboTkaTa Ce U3BbLPLLIBAT MPU CrassaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.
Annukauus:
lMNocTaBeTe NpuoXeHaTa aninkauvoHHa KaHiona Ha CripUHLIOBKaTa CbC 3aBbpTaHe
o MOCOKa Ha YacoBHUKOBATa CTpesika U HaHeceTe AupekTHO Twinky Star Flow.
He nagwpnsalite 6yTanoTo Ha CNpUHLIOBKATa Ha3ag, Mo BPEMe 1 Cref U3nonasawxe,
3a f1a OCUrypuTe NpasunHa GyHKLVMS Ha HeKanellaTa CrpuHLIOBKa.
3a o6Typauum ¢ AebenvHa Hag 2 mm HaHeceTe 1 NoAMEePU3NpaiiTe NOCNOHO.
lMocTaBeHaTa annnKkauvMoHHa KaHiona Ciyi camo 3a egHokpaTHa ynoTpe6a. Crep,
ynoTpe6a st cBasieTe 1 3aTBOPeTE NALTHO CNIPUHLIOBKATA C OPUrMHaiHaTa Kanaqka.
3a npepnassaHe Ha CrpWHLOBKaTa OT KOHTaMWUHAUUS C TENECHW TEYHOCTW,
3aMbPCEHV Pblie WK OpanHa TbKaH Ce MPeropbYsa M3MoNi3BaHeTo Ha 3alTHa
nperpaga.

®doTononumepusauus:

3a hoTononumepnsaumsTa ca NOAXOAALIM BCUYKM MpefnaraHn Ha nasapa

nonvMepuaNpaiy ypeau. B 3aBUCUMOCT OT CBETAMHHWUS MOTOK BPEMETO Ha

nonnMepn3aLvs e:

LED/xanorexHa BCWYKM LiBETOBE
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

V13x0A1LI0TO NPO30pHE 3a CBETANHATA Ha (DOTOMOMMMEPU3NPALLNS YPER CE AP
Bb3MOXHO Hali-6/IM30 A0 NOBBPXHOCTTA Ha O6TYpauMsTa, B NPOTUBEH Cryyail
TpsibBa 1 Ce O4aKBa HEMb/HO BTBbPAsBaHEe. HeoCTaTbyHO BTBLPASBAHE MOXe
[ia fioBefie 10 NPOMSIHA Ha LiBeTa 1 ONnakBaHWs.

®uHupaHe:

Bepara cnep ocTpaHsiBaHe Ha MatpuLmTe, 06TypaLusita MoXe Ae ce Wwndosa

nonupa no Bpeme Ha oxnaxaaHeTo (Hanp. ¢ UH NN ekCTpa-huH AMamMaHTEH AnCK,

nonupeH Anck). Kato nocnegHa cTorka, 3b6bT ce dyopupa.

Yka3saHus, MpeanasHn mepku:

— DEHOMHN CbeaMHEHNs!, 0COGEHO Mpenaparty, CbAbPXaLy eBreHoN un TUMON,
npeyart Ha nonuMepusauusita Ha Twinky Star Flow. CnegosatenHo He
13NoN3BaiiTe LMHK OKCUA EBreHOMNOBI LMMEHTV UMM [IPYTY €BreHON ChAbpKally
maTtepuanu B kom6uHauusi ¢ Twinky Star Flow.

— HawwTe ykasaHus w/vnn cbBeTu He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3afbiXeHUeTo Aa
NpoBepyTe rOAHOCTTA Ha [IOCTABEHUTE OT Hac Npenaparii 3a NpefBuAeHNTE Lenu
Ha ynotpe6a.

CbcTaB (B HU3XOASAL, Pef NO KONIMYECTBO):
BapueBo-anyMnH1eBo-60pOCUANKATHO CTBKIO, BopocunukatHo CTbKNO OT
cTpoHuues anymuHnit, TEGDMA, BisGMA, UDMA, nuporeHeH Cunuumes AUoKcua,
®yOPOCUMKATHO CTBKIO, MHULMATOPM, CTAGUAN3ATOPW, LIBETHI MArMEHTY, Crloaa
y 3a n

CobxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTe TpsibBa Aa ce 3aTBapsT BegHara
cnep, B3emaHe Ha matepuana, 3a fja ce NpefoTBpaT W3naraHe Ha CBeTNMHA U
BNoCneaCTBIe NoMMepusauns. He nsnonssaiite noseye Cnep 3THaHe Ha cpoka
Ha roAHOCT.

UsxBbpnsiHe:

MpoayKTLT Ce U3XBBLPNA CbO6Pa3HO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNacTH.

3ap 3a

CepurosHN NpOoU3LIECTBNS, KAaTo CMBLPT, BPEMEHHO WAWN TpaWHO CEepUO3HO
B/OLLIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHME Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs v ApYrv nnua
¥ Cepu1o3Ha OnacHOCT 3a 06LLIECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HWKHaN U MoraT
Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Twinky Star Flow, Tps6Ba aa ce cbobwsT Ha VOCO
GmbH 1 komMneTeHTHUTE BNacTu.

YkazaHve:

KpaTka nHhopmaLms 0THOCHO 6€30MaCHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO fieiicTene Ha Twinky
Star Flow ce cbxpaHsiBa B EBponelickara 6a3a faHHu 3a MeguLyHCKN naaenus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHopmaLms Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Twinky Star Flow je tekoci, barvni kompomer z lesketajo¢im uéinkom.

Polnilni material, ki je neprepusten za rentgenske Zarke za kavitete mlecnih zob,
vsebuje 65 % uteznega deleza anorganskih polnil v metakrilni matriki in se strjuje
s halogensko svetilko/svetilko LED (modro svetlobo).

Twinky Star Flow je dobavljiv v brizgah brez iztoka in se uporablja v kombinaciji z
lepljivimi preparati za dentin in sklenino.

Barve:
Blue, Pink

Indikacije:
- Polnila za mle¢ne zobe

Kontraindikacije:
Twinky Star Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobg¢utljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Twinky Star Flow ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Twinky Star Flow se lahko uporablja pri vseh pacientih v obdobju mle¢ne
denticije ne glede na starost ali spol.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Twinky Star Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ocistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred

uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve:

S pomocijo barvne lestvice izberite eno od 2 barv.

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj

invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri mle€nih zobeh je

treba upostevati posebne oblike preparacij!

Ciséenje:

— Vse ostanke v luknjici odstranite z vodnim prsilom.

— Po ¢is€enju se izogibajte kontaminaciji s krvjo ali slino.

— Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem, da se dentin pri tem ne izsusi.
Cilj je vlazna, a ne mokra povrsina dentina (Wet Bonding).

— Poskrbite za zadostno susenje.

Zascita pulpe:

V bliZini predela pulpe je treba nanesti spodnje polnilo iz kalcijevega hidroksida

in ga prekriti s trdnim cementom.

Namestitev matrike:

V obmogjih, kamor lahko ste¢e uporabljen material Twinky Star Flow,

upostevajte ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matrik, ki jih je

mogode v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olajsa

oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike.

Material za lepljenje:

Twinky Star Flow se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za

dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo

na svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati

navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Aplikacij

Prilozeno kanilo aplikatorja pri€vrstite na brizgalko z zasukom v smeri vrtenja

urinih kazalcev in neposredno nanesite material Twinky Star Flow. Zaradi

zagotavljanja delovanja tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na to, da

med uporabo ali po njej prebijala ne potegnete nazaj.

Zalivke nanesite v debelini 2 mm po posameznih plasteh in jih strdite.

Nameséena nana$alna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo

odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zaséito

brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami ali

ustnim tkivom priporo¢amo uporabo zas¢itne pregrade.

Strjevanje s svetlobo:
Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave.
Casi polimerizacije so odvisni od svetlobne moci:

LED/halogenske vse barve
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strievanje ¢im bolj priblizajte
povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja. Nezadostno strjevanje
lahko povzroci obarvanost in tezave.

Izdelava:

Takoj po odstranitvi pripomockov matric lahko s pomocjo hlajenja za¢nete z
zaklju€nimi deli in poliranjem (npr. s finimi oz. zelo finimi diamantnimi brusilniki,
polirno napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzroéijo tezave pri strjevanju materiala Twinky Star Flow. Zato se pri
uporabi materiala Twinky Star Flow izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje
cinkov oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeni silicijev dioksid, fluorosilikatno steklo,
iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti, sljuda

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za
javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko priSlo v zvezi z uporabo sredstva
Twinky Star Flow, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Twinky Star Flow so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Pripravok Twinky Star Flow je tekuty, farebny kompomér s ligotavym efektom.
Rontgenkontrastny vyplfiovy materidl pre kavity mlieénych zubov obsahuje 65
hmotnostnych percent anorganickych vypliiovych latok v matrici z metakrylatu a
vytvrdzuje sa halogénovym / LED svetlom( modrym svetlom).

Twinky Star Flow je dostupny v nestekavych striekackach. PouZiva sa so
sklovinovo-dentinovym adhezivom.

Farby:

Blue, Pink

Indikacie:

— Vyplne mlieénych zubov

Kontraindikacie:

Twinky Star Flow obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Twinky Star Flow je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Twinky Star Flow je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkdm uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Twinky Star Flow maju pouzivat profesionalni absolventi zubného

lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vydistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body.

Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Na zaklade farebnej stupnice zvolte jednu z 2 farieb.

Preparacia kavity:

Preparécia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vyplfiovej

terapie, t. j. musi byt minimaline invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Dbajte

na osobitné formy preparacie u mlienych zubov.

Cistenie:

— VSetky zvysky v kavite odstrarite vodnym sprejom.

— Je nutné zabranit, aby po ocisteni nedoslo ku kontaminacii krvou alebo
slinami.

— Prebytoénu vodu odftknite slabym priddom vzduchu, pricom dentin sa
nesmie odvlh¢it. Cielom je vihky, no nie mokry povrch dentinu (Wet Bonding).

— Dbajte na primerané vysusenie.

Ochrana pulpy:

V priestore blizkom k pulpe musite aplikovat podlozku z hydroxidu véapenatého.

Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok Twinky Star Flow mohol stiect,

vykonajte prislusné opatrenia. Vyhodné je pouZzitie priesvitnych matric, ktoré

sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia ulah&i vytvorenie

aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.

Spojovacia hmota:

Twinky Star Flow sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-

dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhntice spojovacie

hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny navod

na pouzivanie.

Aplikacia:

Prilozenu aplikaénu kanylu zaaretujte na striekacke oto¢enim v zmysle pohybu

hodinovych rudiciek a Twinky Star Flow priamo aplikujte. Na zabezpecenie

fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste po¢as pouzivania

striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.

Vyplne, ktoré su hrubsie ako 2 mm, aplikujte a vytvrdzuijte po vrstvach.

Nasadena aplikacna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti ju

odstrarte a striekatku pevne uzavrite origindlnym uzaverom. Odporti¢ame

pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii striekacky telesnymi

tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizaéné

pristroje. V zavislosti na svetelnom vykone lampy st polymerizaéné casy

nasledovné:

LED alebo halogénovej vSetky farby
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o najblizsie k
povrchu vyplne. V opaénom pripade musite poditat s hor§im vytvrdnutim do
hibky. Nedostatoéné vytvrdnutie méze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

Opracovanie a lestenie mozeme vykonat ihned pod chladenim po odstraneni
matric (napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou bruskou, lestiacim
nastrojom). Na zaver by sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo'vplyvaji na
proces vytvrdzovania pripravku Twinky Star Flow. Preto je potrebné
vyhnut sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materialov
obsahuijlcich eugenol v spojeni s pripravkom Twinky Star Flow.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané Gcely pouZi

Zlozenie (p: od zloZiek ych v najvy§Som mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, stroncium-aluminium-borosilikatové
sklo, TEGDMA, BisGMA, UDMA, pyrogénny oxid kremicity, fluorofilikatové
sklo,iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty, trblietanie

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materidlu ihned uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
Twinky Star Flow, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému
uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov Twinky
Star Flow n3jdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete aj na
webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasSymas:

Twinky Star Flow yra takus spalvotas kompomeras su blizguéiy efektu.

Tai rentgenokontrastiSka restauraciné medziaga, skirta ertméms pieniniuose
dantyse, savo sudétyje turinti 65% anorganinio uZpildo pagal svorj metakrilato
matrikse ir kietinama halogenine/LED $viesa (mélyna $viesa).

Twinky Star Flow isleidziama nelasanciame $virkste ir naudojama kartu su
emalio dentino suri$éju.

Spalvos:
Blue, Pink

Indikacijos:
- Pieniniy danty plomboms

Kontraindikacijos:

Twinky Star Flow sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Twinky Star Flow sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Twinky Star Flow gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy
pieniniame sakandyje, neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Twinky Star Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

I8 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius

taskus. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Spalvos parinkimas:

Pasirinkite vieng i$ 2 spalvy, kurios parodytos spalvy rakte.

Ertmés preparavimas:

I1$ esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant

minimaliai invazines procediras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties

medziaga. Vadovaukités specialiais pieniniy danty ertmiy preparavimo principais!

Valymas:

— Visus likucius i§ ertmés iSplaukite vandens srove.

- Po i$valymo venkite ertmés uzterSimo krauju ar seilémis.

- Vandens pertekliy nupiskite oro srove. Dentino neperdziovinkite!
Dentino pavirSius turi buti dregnas, bet ne per $lapias (drégnas suri§imas).

- Uztikrinkite sausa darbinj lauka.

Pulpos apsauga:

Rekomenduojama artimas pulpai vietas padengti kalcio hidroksido pamusalu.

Matricos uzdéjimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukirime yra

rekomenduotinas. Twinky Star Flow gali iStekéti. Skaidrios matricos ir

tarpdandiy pleiStukai aproksimalinése ertmése turi prana$uma. Minimali

separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio kontakto suformavima.

Surisiklio naudojimas:

Twinky Star Flow yra naudojama taikant adhezyving technika su dentino /

emalio surisikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus surisiklius.

Laikykités visy ertmés paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos

taisykliy.

Aplikacija:

Uzdékite pridedamg aplikavimo antgaliuka ant $virk§to sukamuoju judesiu

pagal laikrodZio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite Twinky Star Flow. Neatitraukite

Svirksto stiimoklio atgal aplikavimo metu ar po to, kad uztikrintuméte nelasancio

$virksto funkcija.

Aplikuokite pasirinkta Twinky Star Flow sluoksniais, ne storesniais nei 2 mm,

kietinkite sluoksniais.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o

Svirksta tvirtai uZdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti Svirk§ta nuo

kiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama

naudoti apsaugine uztvara.

Kietinimas $viesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.

Priklausomai nuo polimerizatoriaus tipo, kietinimo laikas yra sekantis:

LED/halogenine lempa visos spalvos

= 1000 mW/cm? 20s

500 - 1000 mW/cm? 40s

Sviesos $altinj laikykite kiek galima ar&iau plombinés medziagos, priesingu atveju
kietéjimo gylis gali blti maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba iSprovokuoti diskomforta.

Pabaigimas:

Po matricos nuémimo, plomba yra formuojama ir poliruojama Saldant (pvz.
Svelniais ir labai $velniais deimantais, polyrais). Paskutinis restauravimo Zingsnis
turéty bati fluoridavimas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Twinky Star Flow kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turinéiy cementy naudojimo
drauge su Twinky Star Flow.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti ar miisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, stroncio-aliuminio borosilikatinis stiklas,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeni$kas silicio dioksidas, fluoro silikato stiklas,
iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai, blizgesys

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, virkstai turi bati uZzdaromi i$§ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomeneés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
Twinky Star Flow, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Twinky Star Flow saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Twinky Star Flow ir plistoss, krasains kompomeérs ar mirdzuma efektu.

Piena zobu plombésanai paredzétais rentgenkontrastéjosais materials satur
65 svara procentus neorganisko sastavdalu, kas atrodas metakrilata matrica, un
to cietina, izmantojot halogéna gaismu/LED gaismu (zila gaisma).

Izstradajums Twinky Star Flow ir pieejams nepilo$as §lircés un tiek izmantots kopa
ar dentina/emaljas saistvielu.

Krasas:

Blue, Pink

Indikacijas:

— Piena zobu plombésana

Kontrindikacijas:

Twinky Star Flow satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret §im Twinky Star Flow sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Twinky Star Flow var lietot visiem pacientiem ar sakotnéjo zobu stavokli bez
vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noloka un attiecigo

produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Twinky Star Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietos$ana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janofira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares punkti.

Pirms materiala lieto$anas sasildiet to idz telpas temperatarai.

Krasas izvéle:

Izmantojot krasu skalu, izvélas vienu no 2 krasam.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas

noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.

levérot ipasos piena zobu preparacijas principus!

Tiri$ana:

— Ar Gdens struklu iztirit no kavitates urb$anas produktus.

— Péc firisanas nodrosinat, lai kavitaté neieklitu siekalas vai asinis.

— Lieko tdens daudzumu likvidét ar vieglu gaisa striklu, neparsausinot
dentinu. Dentina virsmai jabat viegli mitrai, tacu ne slapjai (mitra sasaiste).

— Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklat kalcija hidroksida oderi.

Matricas uzlik$ana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplUst aplicétais Twinky

Star Flow. Priekroka ir dodama caurspidigu matricu izmanto$anai, kuras tiek

sakiletas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta

izveido$anu un matricas uzlik§anu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Twinky Star Flow lieto kopa ar dentina-emaljas

saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavosanu

(kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lietodanas instrukcija.

Aplikacija:

Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz $lirces komplekta

ietilpstos$o aplikacijas kanili un aplicgjiet Twinky Star Flow vajadzigaja vieta.

Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lieto$anas laika vai péc tas virzula kats netiek

atvilkts atpakal.

Plombas, kas biezakas par 2 mm, uzklaj un cietina pa kartam.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas

nonemiet to un ciesi noslédziet §lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu $lirci

no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma

audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas poli-

merizacijas ierices. Polimerizacijas laiki atkariba no gaismas jaudas:

diozu/halogénu lampu visas krasas

= 1000 mW/cm? 20s

500 - 1000 mW/cm? 40s

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas
virsmai, pretéja gadijuma ir jarékinas ar sliktaku sacietéSanu. Nepilniga
sacieté$ana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Péc matricas nonemsanas, plombi var tlitéji apslipét un pulét vienlaicigi
dzesgjot (smalki vai loti smalki urbuli pulé$anai, pulétajiem). Nosléguma zobu
vajadzétu fluorizét.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati,
kavé Twinky Star Flow sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no Twinky Star Flow
kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturoSiem
materialiem.

— Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jiis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Barija-aluminija borsilikata stikls, stroncija aluminija borosilikata stikls, TEGDMA,
BisGMA, UDMA, pirogéns silicija dioksids, fluora silikatstikls, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti, mirdzo$s pigments

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala izspiesanas tadal
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar
Twinky Star Flow, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Twinky Star Flow droSumu un klinisko veiktspégju ir
saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Twinky Star Flow je tekuc¢i kompomer u boji sa svjetlucajuéim efektom. Materijal za
ispune za kavitete mlije¢nih zuba, vidljiv na rendgenu, sadrzi 65 % masenog udjela
anorganskih punila u metakrilatnoj matrici i stvrdnjava se halogenim/LED svjetlom
(plavim svjetlom).

Twinky Star Flow dostupan je u $trcaljikama bez kapanja i upotrebljava se u
kombinaciji s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:

Blue, Pink

Indikacije:

- Ispune mlijenih zuba

Kontraindikacije:
Twinky Star Flow sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija)
na ove sastojke proizvoda Twinky Star Flow on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Twinky Star Flow se moZe upotrebljavati za sve pacijente s mlije¢nim zubima (prva
denticija) bilo koje dobi ili spola.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Twinky Star Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan

u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite toke okluzalnih kontakata.

Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje:

Pomocu skale s bojama odaberite jednu od 2 boja.

Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike

izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog tkiva.

Uzmite u obzir posebno oblike preparacije kod mlije¢nih zuba!

Ciscenje:

— Vodenim sprejem uklonite sve ostatke u kavitetu.

- Trebate izbjegavati kontaminaciju krvlju ili slinom nakon ¢i$c¢enja.

- Visak vode ispusite slabom strujom zraka, ali nemojte previSe isusiti dentin.
Cilj je da se dobije vlazna, ali ne i mokra povrsina dentina (wet bonding).

- Pobrinite se za dovoljno susenje.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti zastitnu podlogu od kalcijevog hidroksida.

Stavljanje matrice:

U podrucjima, u koje moze curiti polozeni kompozit Twinky Star Flow, poduzmite

odgovaraju¢e mijere. Prednost se daje primjeni prozirnih matrica koje se u

aproksimalnom podrucju uévrséuju klinovima.

Minimalna separacija olak$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje

matrice.

Materijal adheziva:

Twinky Star Flow se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-

dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci adhezivni

materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati doti¢ne

upute za uporabu.

Aplikacija:

PriloZzenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u smijeru kazaljki na satu na

Strcaljki i izravno nanesite Twinky Star Flow. Da bi se osigurala funkcija $trcaljke

bez kapanija, treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne

smije povuéi prema nazad.

Nanesite ispune u slojevima debljine vece od 2 mm i pustite da se stvrdne.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe

je skinite, a $trcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste $trcaljku zastitili

od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,

preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobiCajeni aparati za polimerizaciju.

Ovisno o snazi svjetla, vremena polimerizacije su:

LED/halogene sve boje
= 1000 mW/cm? 20s
500 - 1000 mW/cm? 40s

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize povrsini
ispune jer ¢e u suprotnom slucaju doc¢i do losijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno
stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

Nakon uklanjanja matrica ispuna se moze odmah rezati i polirati dok se hladi (npr.
finim ili izrazito finim dijamantnim svrdlom, svrdlom za poliranje). Na kraju zub treba
fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

- Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda Twinky Star Flow. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom Twinky Star Flow.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporuenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, stroncij-aluminij borosilikatno staklo,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, pirogeni silicijev dioksid, fluorosilikatno staklo, inicijatori,
stabilizatori, pigmenti boje, glimer

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Twinky Star Flow trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$ca o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za Twinky Star Flow dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na
www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Twinky Star Flow on voolav varviline kompomeer sadelusefektiga. Rontgenopaakne
taidismaterjal piimahammaste kaviteetide jaoks sisaldab 65 massiprotsenti
anorgaanilisi taiteaineid metaktrillaatmaatriksis ja see kdvastub halogeen-/LED
valguse (sinise valguse) abil.

Toodet Twinky Star Flow tarnitakse tagasivoolust vabades siistaldes ja seda
kasutatakse kombinatsioonis koos dentiini-emaili sidusainega.

Varvid:

Blue, Pink

Naidustused:
- Piimahammaste téidised

Vastundidustused:

Twinky Star Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Twinky Star Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Twinky Star Flow saab kasutada kdigi esmahambumusega igast vanusest voi
soost patsientide jaoks.

Toimivusnéitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Twinky Star Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Vérvivalik:

Valige iiks 2-st varvivotmel toodud varvist.

Kaviteedi ettevalmistamine:

P&himétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt
ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet hambakude.
Kasutage spetsiaalselt piimahammastele méeldud preparaate!

Puhastamine:

- Eemaldage veejoaga koik jadgid kaviteedist.

— Parast puhastamist valtige saastumist vere v iljega.

- Eemaldage liigne vesi nérga 8hujoaga. Arge kuivatage dentiini liigselt!

- Tagage kuiv iirkond.

Pulbi kaitsmine:

Soovituslik on kaltsiumhudroksiid-alustaidiste paigaldamine pulbi I&hedal olevatele
aladele.

Matriitsi paigaldamine:

Rakendage vastavaid meetmeid kohtades, kus Twinky Star Flow vdib vélja voolata.
Eelistatud on poollébipaistvate matriitside kasutamine, mis kinnitatakse kiiluna
aproksimaalsesse piirkonda.

Minimaalne eraldus lihtsustab aproksimaalse kontakti kujundamist ja matriitsi
paigaldamist.

Sidusmaterjal:

Twinky Star Flow kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega.
Kasutada voib koiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(sddvitustehnika) ja té6tluse kaigus tuleb jargida vastavaid kasutusjuhendeid.
Rakendus:

Lukustage kaasasolevad aplitseerimiskaniiiilid péripdeva keeramisega sistlale
ja aplitseerige Twinky Star Flow'd otse. Tagasivoolust vaba sistla funktsiooni
tagamiseks tuleb jélgida, et kasutamise ajal v6i parast seda ei tohi kolbi tagasi
témmata. Ule 2 mm paksused taidised aplitseerige ja kévastage kihthaaval.
Pealekantud aplikatsioonikan(ilil on (ks kord kasutatav. Eemaldage need parast
kasutamist ja sulgege ststal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks kehavedelike,
maardunud kéte voi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjaari.

Valguskdvastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased pollimerisatsiooniseadmed.
Soltuvalt valgusvéimsusest on pollimerisatsiooniajad jargmised:

LED-/halogeenlambi kdik varvitoonid

= 1000 mW/cm? 20s

500 - 1000 mW/cm? 40s

Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema tdidise pinnale
véimalikult lahedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega.
Ebapiisav kdvastumine voib pohjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

Vahetult parast matriitside eemaldamist saab taidist tasandada ja poleerida, seda
samal ajal jahutades (nt peenikest voi Ulipeenikest lihvimisteemante, poleerijat
kasutades). Viimase etapina tuleks hammas katta flooriga.

Juhised, ettevaatusabinud:

— Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli véi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad Twinky Star Flow kovastumist. Seetottu drge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis Twinky
Star Flow’iga.

- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, strontsium-alumiinium-borosilikaat-klaas,
TEGDMA, BisGMA, UDMA, plirogeenne ranidioksiid, fluorosilikaatklaas, kaivitajad,
stabilisaatorid, varvipigmendid, vilgukivi

L is- Ja T

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse moju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege siistlad kohe pérast materjali doseerimist.
Pérast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:

Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.
Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid véinud tekkida
toodet Twinky Star Flow kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote Twinky Star Flow ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiinissadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tédpsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO
EC MeauumHcKoe uspgenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049

Teunku Ctap ®noy (Twinky Star Flow)

OnucaHue matepuana:

TeuHku Ctap ®noy — 3TO TeKy4uii LIBETHO KOMMomep C adhhekToM 6ecTok.
DTOT PEHTrEHOKOHTPACHIN MIOMGMPOBOYHBINA MaTepuan [Ans BPEMeHHbIX 3yGoB
conepXuT 65 BeC.-% HEopraHN4eckoro HanofHMTENs B MaTpULle U3 MeTakpunata
1 OTBEPXKAAETCS NOA ASUCTBUEM CBETA CUHEN ranoreHoBOW Ui CBETONOMHON
namnbl.

TBuHku Crtap ®noy pacdacoBaH B LUMPULbLI-AO3ATOPbI W NPUMEHSETCA B
COYETaHNM C 3MaNEBO-AEHTUHHBIM GOHAOM.

OTTeHkm:
CwuHwiA, Po30Bblit

Moka3zaHus K NPUMEHeHUIo:
— TnomM61poBaH1e MONoYHbIX 3y60B

MpoTuBonoka3saHus:

TeuHku Ctap ®noy copepxut metakpunatel 1 BHT. CnepyeT oTkasatbes oT
npumeHeHust TBUHKN TBUHKM CTap ®noy Npu HANMYMN TUNEPYyBCTBUTENLHOCTI
(annepruv) K 3TM KOMMOHEHTaMm.

Llenesas rpynna nauueHTos:
Teunkun Ctap ®noy nopaxoaut Ans NioGbix 3y60B CMEHHOro MNpukyca BHE
3aBMCUMOCTY OT ofa 1 BO3PacTa.

XapaKTepucTUKM maTepmana:

XapaKkTepucTuku maTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUSAM, NPEABLABASEMbIM K

V3[eNNSM AaHHOIO LIENIeBOrO Ha3HaueHNsl, a Takxke TPeGOBaHNsAM CTaHAapToB,

PacnpoCTPaHSIOWMXCS Ha fJaHHOE 13aenve.

Monbsosartensb:

TeuHku Ctap ®noy [oMKeH UCMOoNb30BaTLCA NPOGECCHOHANBHO NOArOTOBNEHHbLIM

B 06/1aCTIN CTOMATONOMAN CMELMANCTOM.

MpumeHeHne:

MoparoToeka:

OuncTnTh noanexauine nedeHnio 3y6bl. MpomapkuposaTb OKKNIO3MOHHbIE

KOHTaKTHbIE TOYKW MPN WX Hanuyuu. Mepeq NpUMeHeHrem matepuan cneayet

[I0BECTYN [10 KOMHATHOWN TemnepaTypbl.

Bbi6op useta:

Mo LBeTOBO LWIKane BblGpaTb OAUH U3 2 LIBETOB.

MpenapupoBaxue nonocrei:

MpenapupoBaHne MONOCTeN AOMKHO MPOBOAUTLCS COFMAcHO npasunam

afireanBHON TEXHIKN NIOMGNPOBaHIS 11 OSMKHO GbiTb MUHIMANBHO MHBA3WUBHLIM

C Uenbio COXpaHeHMs 3[0pOoBO TBEPAON TKaHu 3y6a. Y4uTbiBaTb 0COGEHHOCTN

npenapupoBaHnsi MONOYHbIX 3y60B!

Oumncrka:

- YpanuTb BCe OCTATKY U3 MOAOCTA C MOMOLLIO BOAAHON CTPYW.

— VcKNIoUNTL KOHTAKT C KPOBbIO UM CIIKOHOA MOCNE OHNCTKM.

— W36biTok Bnarn yaanutb cnaboit BO3AYLIHON CTpyeii, AEHTUH Npu 3TOM He
nepecylunBaTh. Lienbio ABNAETCS BNaXHasi, HO HE MOKPAs NTOBEPXHOCTb IEHTUHA
(BN@XHBIA GOHAMHT).

— O6paTuTb BHUMaHMe Ha HaaeXHYto n3onAauMio paéoyero nons.

3awyra nynene::

Mpu 67M3KOM pacnonoXeHun Nynbrbl 3y6a cnegyeT annanumMpoBaTh NPOKNaaKy Ha

OCHOBE MMAPOOKCHAA KaslbLWs.

YcraHoBKa MaTpuLbl:

B yuacTkax, re MoXeT HabiofiaTeCsi BbiTekaHue annnmumpyemoro TeuHku Ctap

®noy, cnefyet MpUMEHsiTb COOTBETCTBYIOLME Mepbl. [PeAnoHTUTENbHBIMM

ABNAIOTCS NPO3payHble MaTpuLil, (GUKCMPYeMble B anpoKCUMAanbHOM y4acTke C

MOMOLLBIO KNMHBEB. MuHIManbHas cenapavys obner4aeT BOCCTaHoBNEH!E hopmbl

KOHTAKTHOrO MyHKTa 11 HANoXeH1e MaTpuLibl.

BoHAVHroBbIN MaTepuan:

Teunku Ctap ®noy NpuUMEHSIETCS B PamMKax afresnBHON TEXHUKN C [AEHTUHO-

amanesbiM 6OHAOM. MoryT ucnonb3oBaThCsl ioGble CBETOOTBEPXAAaeMble

6GoHanHrosble MaTepmansl. Mpu nogrotoske (TexHWKa TpasneHus) U o6paboTke

HEOBXOANMO COBMIOAATE COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLIM MO NPUMEHEHMIO.

Annnukauus:

Mpunaraemble annvKaUMOHHbIE KaHONM cneayeT 3adukcuposaTh Ha Lunpule

ryTeMm NoBopoTa Mo 4acoBoii CTPeNKe 1 annnumposaTs TeuHku Ctap ®noy npsimo

B MonocTb. YTo6bl 06ecnequnTsb dyHkumoHposaHne NDT-wnpuua, He cneayeT

OTTArMBaTL Ha3af, NOpLLEHb B MPOLIECCE UM MOCAE 3aBEPLUISHUS anmnavKauum.

Mnom6bl ToNWMHO Gonee 2 MM creayeT annaMumMpoBaTth U NOAUMepU3oBaTh

MoCNoNHo.

YCTaHOBNEHHas annauKauuoHHasi KaHIoNs nNpefHasHa4eHa TOoNbko ANs

OAHOKPATHOrO NP . Mocne np ee CneayeT CHsTb, a WnpuL

MNOTHO 3aKPbITh OPUrMHAMBHBIM KOMMA4KOM. 4TOGbI 3aUTUTL WAPWUL, OT

KOHTaMUHaLWN BCNIGACTBME KOHTAKTa C GMONOM4ECKUMM XIAKOCTSMI OpraHnama,

rPA3HBIMU PYKaMU AN TKaHSIMU MOSIOCTU PTa, PEKOMEHAYETCS UCMOfb3oBaTh

3aLLMTHBIA Gapbep.

DoTononumepusauus:

[ins hoTononumepnsaLym Matepuana NoAXoAST CTaHAaPTHbIE CTOMATONOMMYecKne

noNMMepu3alUmnoHHble nlamnel. B 3aBMCUMOCTM OT CBETOOTAAYM BPeMs

NonMMepU3aLVi CoCTaBseT:

CBETOANOAHON/ Bce useta
ranoreHoBoi

= 1000 MB1/cm? 20 cekyHp
500 - 1000 mBT1/cm? 40 cekyHg,

CBeTOBOA MOMMMEPU3ALNOHHON NaMMbl HEOGXOAVMO AEPXaTb Kak MOXHO Gxe
K MOBEPXHOCTY MNIOMGbI, MHa4e NOSIHOE, O{HOPOAHOE OTBEPXKAEHNE AOCTUMHYTO
He 6yaeT. HefjocTaTouHas NofuMepn3aLvs MOXET NPUBECTU K U3MEHEHIO LiBeTa
pecTaBpaLmit 1 K 60NEBbIM OLLYLLEHUAM.

®uHnwHanA o6paboTKa:

OGpa6oTKa 1 NMOAMPOBKa NNOMGLI MOXXET NPOBOANTLCS HENOCPEACTBEHHO Nocne
ynaneHnsi hopMoo6pasytoLLMX NPUCTIOCOGEHMIA C UCNONb30BaHNEM OXNaXAEHNS
(HanpuMep, TOHKUMU U CYNEepTOHKUMI anMasHbIMU MonMpamu 1 nonupos). Ha
3aBepLUaloLLEM aTane NpoBecTu (hTopupoBaHue 3y6a.

y Mepbl Npea p ™

— ®eHoNbHbIE CYGCTaHUMN, OCOGEHHO npenapathl, CoAepXKalyne 3BreHon u
TUMON, MPUBOAST K HapyLLEHIo Nonumepu3sauyn Teukku Ctap ®noy. MoaTomy,
cneayet uaberatb MCMONb30BAHWUA LIMHKOKCWA-3BIEHOMbHBIX WKW [PYruX
3BreHoNCoAePXalLlx NpenapaTos B KOMGMHaLWN ¢ TeuHku CTap ®noy.

- Hawn ykasaHusi w/wnu pekomeHgauum He ocBo6oxaaloT Bac oT mposepku
NOCTaBNSEMbIX Hamy NPenapaTos Ha WX MPUrOAHOCTb K MCMOMb30BaHWIO B
COOTBETCTBYIOLNX LEMSX.

Cocras (B
Bapuit-aniomunHunit-6opocunukatHoe ctekno, CTpoHUUiA-anioMUHNIA-
6opocunukatHoe ctekno, TEGDMA, BisGMA, UDMA, nuporeHHbiii AUOKCUA,
KPemHUsi, PTOPCUNMKATHOE CTEKSO, WHULMATOPbI Peakuun, CTabunusaTopsl,
LiBeTHble MUrMeHTbl, MepuatoLynii 6neck

y no n

XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C o 23 °C. Heo6xoaumo cpasy xe 3akpblBaTb
LWINPWLLI NOCNE U3BNEYEHIs MOPLMM MaTepuana, Y4To6bkl MPefoTBPaTUTL NonafaHne
CBETa U HeXenaTeflbHylo nonMMepusaumio. He Mcnonb3osath Nocne UCTeHeHus
CpoKa rofiHoCTy.

Yrunusauus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAU3MPOBaTE B COOTBETCTBUM C MECTHbIMA
ouLmanbHLIMKU NPeANMCaHNAMA.

O6sizaTensHoe n3BeL eHne:

060 BCex CepbesHbiX NOGOUHbIX NPOUCLLECTBUSIX, TaKiX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNE COCTOSIHAS 3[OPOBbS MauMeHTa MoibL30BaTeNs UAM APYrux v B
TeYeHue [IITENbHOTO U KOPOTKOrO Neproaa BPEMeHN, a Takxke O CepbesHol
Yrpo3e o6LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLN U MO Gbl IPOU3OTH
B CBSAI3U C NpuMeHeHnem TeBuHku Ctap ®noy, crefyeT cooblate B KOMNaHWIO
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHblE opraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTtkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTM 1 KIMHNHECKOM npumMeHeHn TBuHku Ctap ®noy
XxpaHsTcs B EBponeiickoin 6a3e AaHHbIX 0 MeanUMHCKnX napenusix (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto MHOpPMauUMio YuTaiTe no
ccbinke www.voco.dental.
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