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CHARISMA® Flow

Medical Device — for use by dental health care professionals only.

CHARISMA® Flow

66095858/01

Instructions for use

Intended Purpose: Charisma Flow is a flowable, light curing, radiopaque hybrid composite. It is indicated for adhe-
sively bonded, tooth colored restorations of anterior and posterior teeth. Due to its low viscosity Charisma Flow
provides excellent coverage of the tooth structure. Its radiopacity is equivalent to 1.5-2.0 mm of aluminium (dentine
=1 mm, enamel = 2 mm).

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration
of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the
benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They
stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Composition: Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, E2BADMA, TEGDMA, Silica, Oxybenzone, 2,2-Dimethoxy-
2-phenylacetophenone, Aminobenzoicacidester, Champhorquinone, BHT, Titanium Dioxid, Fluorescent Pigments,
Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments. Charisma Flow contains approximately 38% filler by volume, its filler
particle size is 0.005-5 pm.

Indications: Fissure sealing ¢ Enlarged fissure sealing  Class V fillings ® Minimally invasive Class | and Il fillings in
areas not subjected to masticatory forces  Minimally invasive Class Il fillings ® Smaller contour and shade adjustment
on the enamel and dentine ® Small surface repairs to direct and indirect restorations in combination with a suitable
bonding agent e Splinting of teeth ® Cavity lining ® Bracket retention
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Contraindications: Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). The use of this product is contraindicated
in case of known or suspected allergies against components of this product. Do not use this product in case of known
or suspected allergies against (meth)acrylate compounds.

Potential side effects: This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions.

General information: Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other
sections.

This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is
at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions: May be irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin. May cause sensitisa-
tion by skin contact. Wear suitable protective gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of
water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symp-
toms persist, consult an eye specialist.

Application hints: Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should
only be used at room temperature. In the case of deep cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct
pulpal exposure, cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide liner covered with a glass ionomer
cement before applying the adhesive. Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation
being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite. When using syringes in mouth,
use common hygienic protective sleeves to prevent contamination. Do not re-use after contamination.

Product application: Prepare the tooth structure for treatment by cleaning it with a fluoride free polishing paste.

Before treatment, while the teeth are still moist, select the Charisma Flow shade using the Charisma Classic shade
guide.

Q KKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer: Dentistry — Polymer-based restorative materials
Kulzer GmbH ISO 4049 (type 2, class 2, group 1)
Leipziger StraBe 2

63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

1. Remove any caries and complete minimally invasive preparation of the tooth structure according to the general
guidelines for adhesive fillings. Then clean and dry the cavity. The use of a rubber dam is recommended.

2. A quality adhesive system (e.g. GLUMA® Bondings by Kulzer) should be applied to the enamel and dentin in accord-
ance with the manufacturer’s instructions before inserting the filling material. Avoid any contamination of condi-
tioned or adhesive-treated surfaces with moisture, blood or saliva.

3. Apply Charisma Flow in thin layers (max. 2 mm, Baseliner max. 1 mm) to the cavity. When applying Charisma Flow
ensure that it flows slowly and evenly to prevent air bubbles — apply a gentle stream of air to facilitate maximum
marginal contact. If necessary, remove any air bubbles with a probe before polymerisation.

4. Polymerise Charisma Flow in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wave-
length peak at 450—480 nm; light output of 1550—600 mW/cm?; e.g. Kulzer Translux®). A dispersion layer forms
during polymerisation. This layer should not be touched or removed if other composite layers are to be applied.

Shades Time
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, OA4, Baseliner 40s

5. Charisma Flow can be prepared and polished immediately following polymerisation. Finishing diamonds, tungsten
carbide instruments, flexible discs, silicone polishers and polishing brushes are suitable for preparing.

During long restorative procedures, the surgery light should be temporarily directed away from the treatment area to

prevent premature initiation of the polymerisation reaction.

Instructions: It must be noted that polymerisation lamps can vary immensely in intensity and emitted spectrum. All
polymerisation times specified are therefore minimum times. In case of doubt contact the lamp manufacturer for more
information and check the functionality of the curing light in vitro before using it on patients. ® During polymerisation
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the light guide should be placed as close as possible to the surface being polymerised. ® The tips supplied for precise,
hygienic application are intended for single-use and should be discarded after use. After removing the material from
the syringe take the pressure off the plunger to prevent continued flow. Replace the cap of the syringe after use.

Special advice: For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp-service@Kkulzer-dental.com
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.

Storage conditions: Avoid direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Store at temperatures
of -10 to 25°C (14 to 77 °F). Do not use the material after the expiration date.

Complaint notice: Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number and batch number or UDI: See note on syringe/packaging. According to EU Medical Device
Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device to the manufacturer and to the
competent authority of the country, the incident occurred.

Disposal Information

Recommendation: Dispose of in accordance with local regulations. Do not dispose of contents or partially emptied
packaging in household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 Chem-
icals consisting of or containing dangerous substances.

Dated: 2023-09

CHARISMA® Flow Instrucciones de uso (ES)

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso: Charisma Flow es un composite hibrido de consistencia fluida, fotopolimerizable y radiopaco. Esta
indicado para restauraciones adhesivas de dientes de diferentes tonos para los sectores anterior y posterior. Gracias
a su baja viscosidad Charisma Flow posee una excelente capacidad para impregnar la sustancia dentaria dura. Posee
una radiopacidad equivalente a 1,5 y 2,0 mm de aluminio (dentina = 1 mm, capa de esmalte = 2 mm).

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones,
teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben
valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del
feto o el bebé. Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la mas-
ticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o
protésica.

Composicion: Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, E2BADMA, TEGDMA, didxido de silicio, oxiben-
zona, 2,2-Dimetoxi-2-fenilacetofenona, éster del cido aminobenzoico, canforquinona, BHT, diéxido de titanio, pig-
mentos fluorescentes, pigmentos de oxidos metalicos, pigmentos organicos. Charisma Flow contiene aproximada-
mente un 38% de carga por volumen, el tamao de particula de la carga es de entre 0,005 y 5 ym.

Indicaciones: Sellado de fisuras  Sellado de fisuras grandes ® Obturaciones de Clase V ® Obturaciones minimamente
invasivas de Clase | y Il y la zona no sometida a cargas masticatorias ® Obturaciones minimamente invasivas de la
Clase Ill » Correcciones menores de forma y color sobre el esmalte y la dentina e Reparacion de pequefias superficies
sobre restauraciones directas e indirectas en combinacion con un agente de union adecuado e Ferulizacion de dientes
* Rebasado de cavidades  Cementado de brackets

Contraindicaciones: Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esta
contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto. El producto no debe
utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Posibles efectos secundarios: En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de
hipersensibilidad.

g Lea d las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de
procesamiento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado inicamente de acuerdo con las instrucciones de uso.
Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad: Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad
de sensibilizacion al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto
con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto
con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.
Instrucciones de uso: Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafos en el pro-
ducto. No utilizar productos dafiados. Los composites tinicamente deben utilizarse a temperatura ambiente. En caso
de preparaciones de cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposicién directa de esta Ultima, cubra
localmente la dentina o la exposicion con hidréxido de calcio cubierto con cemento de iondmero de vidrio antes de
aplicar el adhesivo. No utilice materiales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando
o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacion adecuado del composite. Cuando use jeringas en boca, use
fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminacién. No reutilizar tras su contaminacion.

Aplicacion del producto: Para preparar el tratamiento debera limpiarse la sustancia dentaria dura con una pasta
pulidora exenta de fluoruros. La seleccion del color para Charisma Flow se realiza antes de iniciar el tratamiento —
mientras los dientes todavia estan himedos — usando la guia de colores Charisma.

. Se elimina la caries y se prepara la cavidad preservando en lo posible la sustancia dentaria dura, siguiendo las
reglas generales para la terapia de obturaciones adhesivas. A continuacion, se limpia y seca la cavidad. Se reco-
mienda utilizar un dique de goma.

. Antes de introducir el material de obturacion, es necesario aplicar un sistema adhesivo adecuado sobre el esmalte
y la dentina, siguiendo las instrucciones del fabricante (p.ej. Adhesivos iBOND® de Kulzer). Debera evitarse la con-
taminacion con humedad, sangre o saliva de las superficies acondicionadas o tratadas con adhesivo.

. Aplicar Charisma Flow en capas delgadas (max. 2 mm, Baseliner méx. 1 mm) en la cavidad. Durante la aplicacion

debera cuidarse de que el material fluya lenta y uniformemente, para evitar la inclusion de burbujas de aire. Aplicar

un chorro de aire suave para facilitar al maximo el sellado marginal. Las eventuales burbujas de aire podran elimi-
narse con una sonda antes de polimerizar el material.

Polimerice Charisma Flow en capas finas de acuerdo con la siguiente tabla y utilice una unidad de polimerizacion

de luz azul adecuada (pico de longitud de onda de 450 a 480 nm; potencia luminosa de 1550 a 600 mW/cm?; p. ej.

Kulzer Translux®). Durante la polimerizacién se forma una capa de dispersion sobre la superficie, que no deberd

tocarse o eliminarse, si se tiene previsto aplicar més capas de composite.

N

w

~

Color Tiempo
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

o

. Charisma Flow puede repasarse y pulirse inmediatamente después de la polimerizacién. Para el repasado pueden
utilizarse diamantes de acabado, instrumentos de carburo de tungsteno, discos flexibles, pulidores de silicona, asi
como pequerios cepillos para pulir.

Para acometer restauraciones que requieren un largo tiempo de intervencion, es necesario apartar temporalmente la

lampara quirdrgica para prevenir un inicio prematuro de la reaccion de polimerizacion.

Instrucciones: Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lamparas de polimerizacion pueden
variar significativamente. Asi pues, todos los tiempos de polimerizacion especificados son tiempos minimos. En caso
de duda, pongase en contacto con el fabricante de la lampara para obtener mas informacion y compruebe la funcio-
nalidad in vitro antes de usarla en pacientes. ® Durante la polimerizacion la guia de luz deberd acercarse tanto como
sea posible a la superficie a polimerizar. ® Las canulas adjuntadas para la aplicacion higiénica localizada estan previs-
tas para un uso Unico y deberan desecharse después de cada aplicacion. Después de dispensar el material desde la
jeringa, debera aliviarse la presion sobre el émbolo para evitar que el material siga saliendo. Cerrar la jeringa después
de cada uso.

Advertencia especial: Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de
datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pdngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Consejos para su conservacion: Evitar la radiacion solar directa. Proteger de radiacion ionizante. Consérvese a una
temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.
Reclamaciones: Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El
niimero de articulo [B2€] y nimero de lote [toT] o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa
europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acontecimientos
adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
Inf on para la
Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos
de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que
consisten en, o contienen, sustancias peligrosas. Revision: 2023-09

CHARISMA® Flow 0dnyiec xprong

latpotexvoloyikd poidv — Movo yia xprion and emayyeApatieg 05ovrikig vysiac.

MpopAcnopevn Xpion: To Charisma Flow eivatl pia AeTTopeuatn, GwTotoAupepI{Opevn, aKTIVOOKIEPT, UBPIBIKN OlV-
Betn pntivn. Evieikvutal yia XpwHATIKEG ATIOKATAOTAGELC TIPOaBiwY Kal OTieBiwv SOVTILV PE T XPran GUYKOAANTIKWY
Tiapayovtwv. Adyw Tou XapnAol wdoug Tou, To Charisma Flow Tapéxel efaipetikr kaAuyn tng dopng Twv Sovriwv. H
QKTIVOOKIEPOTNTA TOU Looduvayiei pe 1,5 — 2,0 mm ahoupviou (0Sovtivy = 1 mm, opdAto = 2 mm).

AuTto T0 08ovTIaTPIKG UAIKG €ivat katdAAnAo yia aoBeveic Tov ypeldlovtat oSovriatpikr Beparteia yia Ti¢ akoAouBeg evdei-
€elc, Aappavovrag umtopn Tic avrevdeifelc. Ma eykhoug kat BNAAlovoeg yuvaike, ot kivouvol amd T Bepameia Tipémet va
otabpifovral pogeKTIKa EvavTt Twv odeAwy, AapPavovtag urtdpn o ayéwnto Tadi i To Bpédog. Ta latpotexvoroyika
Tipoiovta e Kulzer Slaodalilovv Tnv amokatdotacn Twv GTOHATIKOV AEITOUPYLWY, 6TIwG N paonan, n opthia Kat n atodn-
TIKN). ZTaBepomololy TNV evarmopeivouoa odovtoaTolxia f/kat Tn GaTviakr akpoAodia amoKaTaoTaTIKA I TPOGBETIKG.
ZivOeon: Baplo-apyho-Boplo-pBopo-Ttupttioyog Gahog, E2BADMA, TEGDMA, Tupitio, o§uBeviovn, 2,2-6ipedo-
§u-2-pavuhakeTodavovn, eatépag apvoevioikol oféog, Kappopokivovn, BHT, Siogeidio Tiraviou, pBopilovaec xpwoti-
KEC, XPWOTIKES HETAANIKOU 0€e1diou, opyavikéS XpwaTIKEG. To Charisma Flow Ttepiéxel Tepimou 38% éxkdoxa Kat' 6yko, To
HéyeBog awpatidiwy Tov TANPwTIKoD €ivat 0,005 — 5 pm.

Evéei€erg: 060vTIKO epdpakTikd UAIKO ® Ma peyalitepeg epdpagelc ® Eudpatelc Opadog V o EAGyIOTa EMEPPATIKEC
epdpatelc Opadwy | kat Il o€ TIEPIOXEG TTOL eV UTIOKEWVTAL O€ PaonTIKEG Suvapelg ® EAAyioTa emepBatIkeg eudpacelc
Opadog Il @ MikpoTepn TIPOCapHOYN TOU TIEPIYPAUMATOC KAl TNE ATIOXPWOnE aTnv adapavtivy kat Ty odovtivn ® MIKpEC
€TIHAVELAKES SLOPOWTELC OE APETEC KAl EUUECEC ATIOKATAGTATELC 0€ GLVELAGHO He KaTAAANAO GUYKOAANTIKO Ttapdyovta
* NapBnkoroinan Sovtiwv © EtikaAun koiAdtntag © Zuykpatnon brackets

Avtevdeigerc: Epappoyn otnv odovtivn Kovta otov ToAGO (Ayotepo amd 1 mm). H xprion autol Tou TpoidvTog aviev-

Seikvutal o€ TepimTwon ywotwv 1 Tubavoloyodpevwyv aAAepyldv EvavTt GUCTATIKWVTOU TIPOIOVTOG. Mn XpnalpoTtoleite
g TIEPITTTWON YVWOTV 1 TuBavoloyodpevwv aAXepyliv o€ (HeB)aKPUAIKEC EVATELS.

MOBavég mapevépyeleg: AuTo TO TIPOIOV N €va aTTO T GUGTATIKA TOU PTIOPEL GE GUYKEKPIUEVEC TIEPITITWOELS Val TIPOKA-
Aéael avtidpacelg umepevalodnaiag.

levikég mAnpogopieg: Mapakaholpe TTPooéETe TIC akoAoubeg odnyiec acpaAeiag kat OAEC TIC 0dnyieg emegepyaciag oe
(AAEC evoTnTES. AUTO TO TIPOIOV PTTopEi va uTTooTEL emeepyacia povo alppwva pe Tic odnyieg xpriong. Omoladrmote xpron
Katd Tapafacn autwy Twv odnyiwv BpickeTal ot SLaKPLTIKK EUXEPELD KAl TNV ATTIOKAELOTIKI} €UV TOU 08OVTIATHOU.
Yrodeielc mpoeidomoinong kat aspaieiag: Mmopei va epebilel Ta pdtia kat to déppa. Na arodelyetal n emadn pe
10 8¢ppa. Eivat Suvatr n evawgbntomoinon dia deppatikrg emadrc. dopdre kataAAnAa TtpooTaTevTIKA yavTia. Xe Tepi-
TITWON ETAPAC TOU TIPOIOVTOC He TO déppa, EETTAUVETE apéowe KaAa pe oarolvt kat vepd. Na amoelyetal n emagn pe
Ta pamia. e mepimtwon enadnic pe Ta patia EETAUVETE TIPOOEKTIKA PE VEPO yia apKeTa AeTtTd. Ze TiepimTwaon emijovwy
€VOXANGEWV ETTKOIVWVIOTE JIE Evav yIaTpo.

08nyiec xpnong: Mpw amnd v W Xprion eAEyXeTe Pe OTtTIKO EAeyxo yia Tbavég PAABeC. Aev eTiTpémeTal va xpnot-
poroinBolv eAaTTWHATIKG TIpoidvTa. Ot GUVBETES PNTiveg TIPETIEL va XpnatpoTtolodvTal povo ae Beppokpacia dwpatiov.
2TV TepImTwon mapackeunc Badidc kodTNTag oA Kovtd otov TTOAGO 1 6 Gpeon TIOAPIKN €kBean, kKaAUYTe TNV
odovtivn N v ektedelpévn TiepLoxr ToTIKA pe eTIKAAUPN LdpoEediov Tou aofeatiov kaAuppévn pe vaoiovopepr Kovia
TIPV TV €PAPHOYF TOU GUYKOAANTIKOD. Mn XpnalpoTIOLEiTE UAIKA TIOU TIEPLEXOUV ELYEVOAN péaa N yOpw ard Tnv Tapa-
OKELAOREVN KOINOTNTA OTIOU YiveTal N ATIOKATACTAGH, VAT QUTA EVOEXETAL Va ETINPEATOLY APVNTIKA TOV GWOTO TIOAUE-
PLop6 ToU TOU GUVBETOL UAKOD. 0TAV XPNGILOTIOLETE GUPLYYEC OTO GTOHA, VA XPNOLLOTIOIETE KOWA LYEIOVOLIKA TTpOaTa-
TEUTIKA pavikia yia v TtpoAnYn Tne emipodAuvonc. Mnv Ta emavaypnotpoToleite PETA TV ETPOAUVON.

Egappoyi) mpoidvrog: Mpoetolpdate Ty Tpog Bepareia 0SovTikr ouaia, kabapilovtdg T pe pia aota Asiavong mou
dev Trepiéxel ¢pBoplo. Mptv Ty Bepareia ki evey Ta SovTa sival akopa vypd, eAéETe Ty amoypwon Tou Charisma flow,
15QVIKA XPNOOTIOIWVTAS TO XpwHa TOAGylo Charisma.

1. Apaipéate TNV TEPNGOVQ, Kat TIAPACKEVAOTE TO SOVTL LE GUVTNPNTIKO TPOXIOHO, COMGWVA LE TIC YEVIKES 08Nyieg yia TIC
OuyKoAAoDpEVEG Epdpatelc. KatoTty kaBapioTe Kat oTeyvwaTe TV KOINOTNTA. ZUVIOTATAL 1) X0 EAAOTIKOD aTopovW-
Tpa.

2. TomoBeTriaTe TNV adapavtivn Kat Tnv 080vTivn éva GUYKOANTIKO GUOTNUA TTOLOTNTAG (TT.X ZUYKOAANTIKOL TIapayovTeg
GLUMA® g Kulzer) Tipwv TV T0TI08ETNGN TOU EUPPAKTIKOD LAIKOD. ATIodUyETE OTIOIASATIOTE POAUVON TNG £TOIUNG
empavelag amo vypaoia, aipa i 6ao.

3. TomoBetriote T0 Charisma flow oe Aemta atpwpata (Uéyloto Tdxog 2mm, i To Baseliner o Ttaxo¢ 1mm) 6TV KoIAG-
Tnta. ‘Otav tomobeteite To Charisma flow, BeBaiwbeite 0Tt péel apyd wate va pnv eykAwpidovial puoadideg aépa. Av
eival amapaitnTo, amopakpUveTe TBAVES PUOAAISEC aEpa He Evav QVIXVELTIPA, TIPIV TOV TIOAUHEPLOHO.

4. To Charisma Flow TtoAupepiCeTal o€ AETITEG GTPWOELS GUHPWVA LIE TOV TIAPAKATW TTIVAKA XPNOLLOTIOIWVTAC KATAAANAR
povada pmAe pwTAg TIOAVEPIOPOD (atyur PAKOUG KOpatog ota 450 — 480 nm, amddoon ¢pwtdg 1550 — 600 mW/cm?,
LY. Kulzer Translux®). Kata tov TtoAupepiopd oxnuartietat éva otpwpa Slacopdac. Auto To oTpwia Sev Tipémel va
ayyiCetat i va adaipeital dv TTpOKeLTal va epappoaTolv AAa cOvBETa oTpwpaTa.

NG Auyviag TtoAupeptapol in vitro TPV TN XPNOIPOTIOGETE OE A0BEVEIC. ® Katd Tnv SIGPKEL TOU TIOAUHEPIOHOU N
dwrobupida TtpéTel va gival 600 To TIIo Suvatov Kovtd otny emidAavela Trov pwtotoAupepiletal. ® Ta poyxn TOL TePIAQ-
Bdvovral otn cuokevaaia, eivat piag xpricewg yia AGyoug LYLEVIC Kat TIPETIEL va aToppiTrTovTal PeTd armo Kade xprion.
MoAic amopakplvetat To UAIKO aTté TV olplyya, XaAapwoTe TNy Tiiean Tou eu- BOAoL yia va artopiyeTe T ouvexr pory
Tou Uhiko). ETtavatomoBeTraTe To Kamdkl petd Ty yprion.

E18iki cupBouli: MNa Ty mepilnyn Twv XapaktnpoTIKWv acdalelag kat Twv KAvIK@v emdocewv (SSCP), avatpé€te
otn Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) rj emikowvwvriate otn dlebBuvan
sscp-service@kulzer-dental.com. Ia va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnatyottotriote Tov Kwdikd UDI aTn cuokeva-
aia Tou TIPOIBVTOG.

®oAagn: Na purdaaetal o€ Beppokpaaie -10 €wg 25°C (14 €wg 77°F). Mn XpnolpoTIOLETe TO UAIKO HETA TV NUEPON-
via Aigng. AmtoguyeTe To Apeao nAiako dwe. Na tpoatatedetal arod tnv lovilovoa aktivopolia. Na diatnpeital oe oteyvo
PEPOG. Mn XpnotpoToleite T0 UAIKO PETA TV nuepopnvia ARENG.

ATIOXPWOELC Xpovog
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

5. To Charisma flow pmopei va Tpoiotei kat va Aetavei apéowc PeTd Tov TIoAUpEPIOPO Tou. XpnatpoTotate Slapdvia
Aeiavanc, ppélec Touykateviou-kapPidiov, eukapTToug diokoug, Aelavika alhikovng Kat Bouptadkia Aeiavang.

¢ JEYAAEC TIOKATAOTACEIG ATIOHAKPUVETE TOV TIpoPoAéa amo Tnv Tieploxr Epyaciac, yia va amopiyete Tpowpn évapén

TOU TIOAUHIEPIOHOU.

08nyiec: MNpémel va onpelwdei 611 oL Auyvieg TIOAUPEPIOHOU PTIOPED va SladEPouV NHAVTIKA WG TIPOC TNV €VTaon Kal TO

daopa exmoptric. ‘OAot ot Xpdvot TtoAupEpLapol Tou kaBopilovTal eivat eopévwe eAdxLaToL Xpovol. Z& TiepimTwon apdl-

BoAiag emKoVWVAOTE Pe TOV KATAOKELAOTH TG Auxviag yia TieploadTepe TTANPOPopies Kat eAEYETE T AettoupykoTnTa

1 KatayyeAiac: Avadépete Tov apiBpo maptidag kat tov apiBpo €idoug i to UDI o€ kabe eTikovwvia oxeTiKa
Ve T0 TIpoidv. ApiBpd Tou apbpou Kat apiBpog maptidag 1} 10 UDI: BA. onpeiwon otn abptyya/cuokevacia. Z0p-
dwva pe v 08nyia yia ta latpotexvoloyikd Mpoidvta e EE, ot XprioTe/ XprioTeg uTtoxpeolvial va avadepouv Ta
ooBapd oupPdvra Trov oxetilovTal pe Ta LaTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TV apuodia apyh e
XWPag TNV omoia cuvéPnaav.

Yrodeigerc anoppupng

Zogtaon: H amdppudn TpETeL va yivetal c0pdwva e TOUG ETTIONHOUG KAVOVIGHOUG. Mnv amoppirTeTe Ta Teplexopeva f
TIC PEPIKWG AOEIACPEVES CUOKEVAGIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIHPATA I PNV ETITPETIETE va €1GEABOLV GTO GOGTNA ATTOXETEL-
on¢. Eupwmaikog katdAoyog arofArtwv: 180106 Xnuika mou amoteAodvtal amo r epIEouV ETIKIVEUVEC 0UTiES.
Huepopnvia teleutaiag avaBewpnong: 2023-09

CHARISMA® Flow

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Zamysleny: Charisma Flow je tekuty, svétlem tuhnouci, radioopakni hybridni kompozit. Je indikovan pro adhezivné
lepené zubni néhrady prednich a zadnich zubii. Diky nizké viskozité umozZiiuje Charisma Flow vynikajici pokryti struk-
tury zubu. Jeho radioopacita je ekvivalentni k 1,5-2,0 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledujicich indi-
kaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvaZit rizika oSetfeni ve srovnani

Navod k pouziti @

rehabilitaci oralnich funkci jako je Zvykani Ci fe€ a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji
zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

SloZeni: Baryum-hlinik-borofluorosilikatové sklo, E2BADMA, TEGDMA, oxid kfemicity, oxybenzon, 2,2-dimethoxy-
-2-fenylacetofenon, aminobenzoikacidester, Samporchinon, BHT, oxid titanicity, fluorescencni pigmenty, pigmenty na
bazi oxidu kovu, organické pigmenty. Prostfedek Charisma Flow obsahuije priblizné 38 obj. % piniva, velikost ¢astic
plniva je 0,005-5 pm.

Indikace: Tmeleni prasklin ® Tmeleni rozsifenych prasklin e VypIné tfidy V e Minimdlné invazivni vypIné tidy | a Il
v oblastech nevystavovanych Zvykacim silam e Minimainé invazivni vyplné tfidy Il « Mensi Gprava obrysu a odstinu
skloviny a zuboviny e Malé opravy povrchu pro pfimé a nepfimé nahrady v kombinaci s vhodnym pojivem e Dlahovani
zubi * Vypiné dutin  Retence podpér

Kontraindikace: Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé

alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. NepouZivat v pripadech zndmé nebo predpokiadané alergie na slouéeniny
s podilem met(akrylatu).

Mozné nezadouci uéinky: Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mizZe v nékterych pfipadech vyvolat alergické
reakce.

Obecna doporuéeni: Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich
Castech.Tento produkt miize byt zpracovan pouze podle ndvodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je
na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho |ékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny: Miize drazdit oi a kiizi. Zabrarite styku s kiizi. Miize zpisobit precitlivélost po
styku s kizi. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek prijde do styku s kiizi, postizené misto okamzité a
diikladné oplachnéte velkym mnozZstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do oci. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na lékare.

Navod k poutziti: Pred prvnim pouZzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. PoSkozené
vyrobky nesméji byt pouzivany. Kompozity pouzivejte pouze pii pokojové teploté. V pfipadé preparace kavity zasahujici
do blizkosti dfené, nebo v pripadé pfimé perforace drené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy
podlozkou z hydroxidu vapenatého potazenou skloionomerem. V kavité nepouzivejte materialy, s obsahem eugenolu,
protoze mohou ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu. Pfi pouZiti stiikacek v istech pouzivejte bézné hygienické
ochranné navleky, aby nedoslo ke kor i.V/ pripadé kor nepouzivejte opakovang.

Poutziti produktu: Tvrdé zubni tkané pripravte k oSetreni o€isténim Cistici pastou neobsahujici fluorid. Pred oSetfenim,

kdyZ jsou zuby jesté vihké, vyberte odstin Charisma Flow pomoci vzorniku Charisma Shade Guide.

1. Odstraiite jakékoliv kazy a dokoncete minimainé invazivni pfipravu zubnich tkani podle veobecnych postupl pro
adhezivni vypiné. Poté kavitu vycistéte a vysuste. Doporucuje se pouzivat kofferdam.

2. Pfed vloZenim vypliiového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést kvalitni adhezivni systém (napf. GLUMA®
bond, systém od Kulzer) v souladu s pokyny vyrobce. Upravené povrchy ¢i plochy oSetiené adhezivem chraiite pred
vihkosti, krvi nebo slinami.

3. Charisma Flow nanasejte do kavity v tenkych vrstvach (maximéiné 2 mm, Baseliner maximainé 1 mm). Po naneseni
Charisma Flow zajistéte, aby pomalu tekl a rozprostiral se rovnomémé, aby nedochézelo k tvorbé vzduchovych
bublin — pomoci jemného proudu vzduchu usnadnite maximaini margindlni kontakt. V pfipadé potfeby odstrarite
pred polymeraci jakékoliv vzduchové bubliny sondou.

4. Prostfedek Charisma Flow polymerizujte v tenkych vrstvach podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné vytvrzovaci
jednotky s modrym svétlem (vrchol vinové délky 450-480 nm, svételny vykon 1 550-600 mW/cm?, napf. Kulzer
Translux®). Béhem polymerace se vytvori disperzni vrstva. Pokud se maji pouZit dalsi kompozitni vrstvy, této vrstvy
se nedotykejte ani ji neodstrariujte.

Casy jednotlivych odstinii
A1,A2,A3,A3.5, B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

5. Charisma flow Ize preparovat a lestit bezprostfedné po polymeraci. K preparaci jsou vhodné lestici nastroje z dia-
mantu, karbidu wolframu, pruzné disky, silikonové gumicky a lestici kartacky.

Béhem dlouhych zakrok je nutné docasné namifit operacni svétlo mimo oSetfovanou oblast, aby se zabranilo pred-

Casnému spusténi polymeracni reakce.

Pokyny: Je tfeba fict, Ze polymeracni lampy se mohou znacné liit v intenzité a vyzafovaném spektru. VSechny uve-

dené doby polymerace jsou proto minimaini. Pokud mate néjaké pochybnosti, pozadejte vyrobce lampy o dalsi infor-
mace a pied pouzitim lampy u pacientt ovéite funkénost lampy in vitro. ® Béhem polymerace by mél byt svétlovod

umistén co nejblize povrchu, ktery se polymeruje.  Hroty dodévané pro presnou, hygienickou aplikace jsou uréeny k
jednordzovému pouZiti a po pouZiti je nutné je zlikvidovat. Po aplikaci materiélu ze strikacky uvolnéte tlak pistu, aby se
zabranilo dalSimu vytékani materialu. Vratte kryt na stfikacku po pouZiti.

2Zvlastni pokyny: Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste
na adresu sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kodu UDI na obalu produktu.

Uchovavani: Uchovéveijte pi teplotach -10 az 25°C (14 az 77 °F). Materidl nepouZivejte po uvedené dobé pouZitel-
nosti. Vyvarujte se pfimého slunecniho zareni. Chrarite pred ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Mate-
ridl nepouzivejte po uvedené dobé pouZitelnosti.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvédgjte Gislo Sarze a Gislo artiklu nebo UDL. Cislo artikiu a Cislo Sarze
nebo UDI: Viz pozndmka na stfikacce/obalu. Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti
povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostiedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k
nim doslo.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Grednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevy-
hazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadii: 180106 Chemikalie,
které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

Datum revize: 2023-09

CHARISMA® Flow Hasznalati utasitas (HD)

Orvostechnikai eszkoz — Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat: A Charisma Flow egy folyékony, fényre keményedd, radioopak, hibrid kompozit. Indikacids teriilete az adhe-
ziv technikaval készitett, fogszinii anterior és posterior fogak restaurdcidja. Alacsony viszkozitasanak kdszonhetden e
Charisma Flow kivalé bevonatot képez a fog szerkezetén. Rontgenopacitasa 1,5-2,0 mm aluminiumnak felel meg
(dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm).

Ez a fogaszati anyag olyan paci alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd ndknél a kezelési kockazatokat gondosan
kell mérlegelni az elényok fényében, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemdt. A Kulzer orvostechni-
kai eszkozok biztositjak a szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitacidjat. Stabilizaljak
a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyredllitd vagy protetikus modszerekkel.

(Osszetétel: Barium-aluminium-bér-fluor-szilikét tiveg, E2BADMA, TEGDMA, szilika, oxybenzone, 2,2-dimetoxi-2-fenil-
acetofenon, aminobenzoesav-észter, kdmforkinon, BHT, titan-dioxid, fluoreszkalé pigmentek, fémoxid-pigmentek,
szerves pigmentek. A Charisma Flow koriilbeliil 38 térfogatszazalék tolt6anyagot tartaimaz, a télt6anyag szemcsemé-
rete 0,005-5 ym.

Indikacids teriilet: Repedéslezards ® Megndvekedett repedés lezarasa e V. osztaly tomések ® Minimdlisan invaziv I.
és II. témések olyan helyeken, amelyek nincsenek ragasi erének kitéve ® Minimalisan invaziv IIl. osztaly tomések ®
Kisebb kontur- és arnyalatkorrekciok a zomancon és a dentinen e Direkt és indirekt restauraciok kisebb felszini javi-
tasai megfelel§ kotGanyag hasznalataval ® Meglazult fogak rogzitése ® Kavitas bélelése ® Fogszabalyozé megtartasa

Kontraindikacio: A pulpahoz kézeli dentinen torténd alkalmazas (1 mm-nél kevesebb). A termék dsszetevdivel szem-
beni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne haszndlja a (met)akrilat anyagokkal
szembeni ismert vagy gyanitott allergiak esetén a termék.

Lehetséges mellékhatasok: Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevdi tlilérzékenységi reakciokat
valthatnak ki.

Altalanos tanacsok: Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitdsokat és az dsszes feldolgozasi utasita-
sat. Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalas, amely nem felel meg
ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos ddntése és kizarélagos feleldssége.

Figyelmeztetések és dvintézkedések: Irritald hatas lehet a szemre és a brre. Keriilni kell a bérre jutast. Lehetséges
az érzékenység bdrrel vald érintkezés révén. Viseljen megfeleld véddkeszty(it. Ha a termék a bérre keriil, szappannal
és vizzel azonnal, alaposan le kell mosni. Keriilni kell a szembe jutést. Szembe keriilés esetén végezzen tdbb percig
tart6 vatos oblitést vizzel. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Hasznalati utasitas: Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos
felhaszndlni. A kompozitokat csak szobahdmérsékleten szabad felhasznalni. A pulpahoz kozeli vagy kdzvetlen pulpa-
expozicioval jaré mély kavitasok eltkészitése esetén a ragasztd alkalmazasa el6tt fedje le a dentint vagy az exponalt
pulpat helyileg tivegionomer-cementtel lefedett kalcium-hidroxid alabélelével. Ne alkalmazzon eugenol tartalmd anya-
gokat a helyredllitando, elékészitett kavitasban vagy annak kornyékén, mert ezek az anyagok akadalyozhatjék a kom-
pozit anyagbdl megfeleld megkeményedését. Ha a fecskendGt szajban alkalmazza, akkor a szennyezddés megeldzése
érdekében hasznaljon higiéniai véddboritast. Ha szennyez6dott, ne haszndlja tjra!

Termék alkalmazasa: Fluoridmentes polirozd pasztaval megtisztitva készitse el6 a fogallomanyt a kezelésre. A keze-
Iés el6tt, amig még nedves a fog, valassza ki a megfeleld Charisma flow szint a Charisma fogszinkulcs segitségével.

be a fogallomany minimalinvaziv elékészitését. Tisztitsa ki és szdritsa ki a kavitast. Javasolt kofferdam haszndlata.

2. Atémdanyag bevitele eldtt a gyarto utasitasai szerint vigyen fel mindségi ragasztd rendszert (pl. GLUMA® Kotdanya-
gok Kulzer termékkel) a zomanc és dentin felszinre. Keriilje a kondicionalt vagy ragasztéval kezelt fogfeliilet ned-
vességgel, vérrel vagy nydllal térténG beszennyezését.

3. Vigyen fel tobb vékony (max. 2mm, baseliner max. 1 mm) Charisma flow réteget a kavitdsra. A Charisma flow felvi-
tele soran ellendrizze, hogy az anyag lassan és egyenletesen folyva terjed és ne képzédjenek légbuborékok — enyhe
légarammal segitse a maximélis széli kontaktus kialakuldsét. Sziikség esetén szonda segitségével tavolitsa el a
keletkezett Iégbuborékokat.

4. Polimerizalja a Charisma Flow kompozitot vékony rétegekben az alabbi tablazatnak megfelelden egy megfeleld kék
fényii polimerizécios lampaval (hullamhossz cstcsa: 450480 nm; fénykibocsétas: 1550-600 mW/cm?; pl. Kulzer
Translux®). A polimerizacié soran egy diszperzids réteg alakul ki. Tovabbi kompozitrétegek felvitele esetén ezt a
réteget tilos megérinteni vagy eltvolitani.

Fogszinek 1d6
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

5 A Charisma flow a polimerizaciot kévet6en azonnal kidolgozhato és polirozhatd. A kidolgozashez gyémant finirozok,
wolfram karbid eszkozok, szilikon polirozk és polirozokefék alkalmasak.

Hosszabb restaurdcios eljarasok soran a lampat ideiglenesen tgy kell bedllitani, hogy ne a kezelési teriiletre vilagitson.

Ezzel elkeriilhetd a polimerizécids reakcio korai beinditasa.

Utasitasok: Vegye figyelembe, hogy a polimerizacids lampdk intenzitasa és kibocsatasi spektruma jelentésen eltérhet.

1. Tavolitson el minden karieszmaradvanyt és az adheziv tomések készitésének altalanos iranyelveit kovetve fejezz

Minden megadott polimerizacids id6 ezért a javasolt minimalis idd. Kétség esetén forduljon a lampa gyartéjdhoz

tovabbi informécidkért, és folyamatosan ellendrizze a polimerizacids lampa miikodését, mieldtt a pacienseken hasz-
nalna. e Polimerizaci6 soran tartsa a polimerizacids fényforrast olyan kozel a polimerizalando felilethez, amennyire
lehetséges. ® A pontos, higiénikus felvitel céljabol mellékelt csticsok egyszeri haszndlatra késziiltek és haszndlat utan
el kell dobni Gket. Miutan eltavolitotta az anyagot a fecskenddbdl, hizza vissza a dugattytt. Ezzel megakadalyozza,
hogy tovabbi anyag folyjon ki. Hasznalat utan helyezze vissza a fecskendd kupakjat.

Kiilonleges utasitas: Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy
Iépjen kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.
Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolésén taldlhaté UDI kdd segitségével keresheti meg.

Tarolas: -10 és 25°C kozott (14és 77°F kozott) tarolando. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.
Keriilie a kozvetlen napfényt. Ovja az ionizalé sugarzastol. Szaraz helyen tarolandé. Ne haszndlja fel az anyagot a
szavatossagi idd lejarta utan.

Ertesités a panaszrol: Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikk-
szamot nagy UDI. Cikkszam [ReF] és tételszam [Lot] vagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolésan feltiintetett adatokat. Az
EU orvostechnikai eszkozokrél szol6 rendelete szerint a felhasznélok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszag illetékes hatosaganak.

Ajanlas: A hatdségi elGirasoknak megfeleld artalmatlanitas. A nem teljesen kiiiritett csomagoldst vagy annak tartalmat
ne dobja haztartési hulladékok kdzé, és ne engedje, hogy ezek bekerilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladék-
kataldgus: 180106 veszélyes anyagokbdl &lld vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Kiadas datuma: 2023-09

Lietosanas instrukcija (LV)

specialistiem.

CHARISMA® Flow
Medicini; i tikai

Paredzeétais lietojums: Charisma Flow ir pliistoss, gaisma cietgjoss, apstarojumu necaurlaidigs hibrida kompozitma-
terials. Tas indicéts zobu krasai pieskanotas rekonstrukcijas procediram, kuras izmanto stiprinasanu ar limi, izmanto-
§anai priek$zobiem un sanu zobiem. Charisma Flow materialam ir zema viskozitate, un tas nodroSina izcilu zoba
strukturas parklajumu. Ta apstarojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga 1,5-2,0 mm aluminijam (dentins — 1 mm, emalja —
2 mm).

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecie§ama zobu arsté$ana atbilstosi talak noradita-
jam indikacijam, nemot vera kontrindikacijas. Attieciba uz grutnieceém vai ar krati barojosam sievietém ir rupigi jaiz-
verté arstésanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai zidaina veselibu. Kulzer mediciniskas ierices
nodrosina tadu oralo funkciju atjaunosanu ka koslasana, runasana un esteétika. Tas stabilize atlikuso zobu izvietojumu
un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai proteze$anu.

Sastavs: Barija aluminija bora-fluora silikatstikls, E2BADMA, TEGDMA, silicija dioksids, oksibenzons, 2,2-dimetok-
si-2-fenilacetofenons, aminobenzoskabes esteris, kamporfinons, BHT, titana dioksids, fluorescéjosi pigmenti, metala
oksida pigmenti, organiskie pigmenti. Charisma Flow satur aptuveni 38% apjoma pildvielas, ta pildvielas dalinu izmérs
ir 0,005-5 pm.

Indikacijas: Plaisu plombésana e Palielinatu plaisu plombgsana e V klases plombésana ¢ Minimali invaziva | un Il
klases plombésana vietas, kur nav ko$anas funkcijas ® Minimali invaziva lll klases plombé$ana e Nelieli konttiras un
tona pielagojumi emaljai un dentinam  Nelieli virsmas atjauno$anas darbi tieSam un netieSam restauracijam apvie-
nojuma ar piemérotu saistvielu ® Zobu traumas  Dobumu oderé$ana e BrekeSu nostiprina$ana

ierice — Li

Kontrindikacijas: Lietosana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). i produkta lieto$ana ir kontrindicéta, ja ir
zinamas vai iespéjamas alergijas pret i produkta komponentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata
savienojumiem vai aizdomas par to.

lespéjamas blakusparadibas: Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergis-
kas reakcijas.

Visparigi gadomi: Atidziai stebékite Sias saugos instrukcijas ir visas perdirbimo instrukcijas, pateiktas kituose
skyriuose. Sis produktas gali biti perdirbamas tik pagal naudojimo instrukcijas. Bet kokj naudojima pazeidziant Sias
instrukcijas savo nuoziura ir atsakomybe priima odontologas.”

Bridinajumi un drosibas instrukcijas: Var kairinat acis un adu. Nepielaut noklisanu uz adas. Saskaroties ar adu, var
izraisit paaugstinatu jufigumu. Lietot piemeérotus aizsargcimdus. Ja produkts noklist uz adas, nekavejoties un rupigi
nomazgat ar ziepém un tdeni. Nepielaut nokli$anu acis. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar Gideni vairakas mindtes.
Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.

Piezimes par lietoSanu: Pirms pirmas lieto$anas lidzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu.

. Nonemiet esoSo kariesu un turpiniet minimali invazivo zobu strukturas sagatavoSanu, atbilstoSi adhezivo pildmate-

rialu visparejam vadfinijam. Iztiriet un izZzavejiet zoba kavitati. leteicama gumijas koferdama lieto$ana.

Pirms pildmateriala izmanto$anas uz emaljas vai dentina, uzklajiet kvalitativu adhezivu (pieméram GLUMA® saist-

vielas no Kulzer), sekojot razotaja noradijumiem. Nelaujiet mitrumam, asinim vai siekalam pieklut sagatavotam vai

ar adhezivu apstradatam virsmam.

Lietojiet Charisma Flow planas kartas (maks. 2 mm, Baseliner maks. 1mm). Uzklajot Charisma Flow parliecinieties,

ka tas plast Ieni un vienmérigi, lai izvairitos no gaisa burbuliem — nodroSiniet mérenu gaisa plusmu, lai veicinatu

maksimalu marginalo sakeri. Ja nepiecieSams, likvidéjiet gaisa burbulus pirms polimerizacijas ar zondi.

. Polimerizgjiet Charisma Flow planos slanos atbilstosi noradem tabula talak, izmantojot atbilstosu ierici cietinaSanai
ar zilo gaismu (maksimalais vilna garums 450-480 nm; gaismas izvade 1550-600 mW/cm?; piem., Kulzer Translux®).
Polimerizacijas laika veidojas izkliedes slanis. Ja ir paredzéts uzklat citus kompozitmateriala slanus, §im slanim
nedrikst pieskarties vai to nonemt.

I

w
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Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus. Kompoziti jalieto tikai istabas temperatura. Ja tiek veikta dzila
apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir atsegta, dentins vai citi atsegtie audi pirms imes uzkla$anas lokali janosedz ar
kalcija hidroksida oderi, kas japarklaj ar stikla jonomércementu. RestauréSanas laika kavitaté vai tas apkartné nav
ieteicams izmantot eigenolu saturoSus materialus, jo tie var traucét pienacigai no kompozitmateriala sacietéSanai.
Lietojot Slirces muté, izmantojiet parastas higiéniskas aizsarguzmavas, lai nepielautu piesarnojuma rasanos. Péc pie-
sarnosanas atkartoti nelietot.

Produkta lietoSana: Sagatavojiet zoba struktiiru apstradei, notirot to ar fluoridu nesaturo$u pulé$anas pastu. Pirms
terapijas, kamér zobi vél mitri, izvéleties Charisma Flow toni, izmantojot Charisma tonu skalas paraugu.
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jiet no lampas raZotaja un pirms cietinaSanas lampas izmantoSanas ar pacientiem parbaudiet tas darbibu in vitro. e
Polimerizacijas laika gaismas devejam jabut novietotam péc iespéjas tuvak polimerizéjamai virsmai. ® Pievienotie
uzgali, kas ir paredzeti precizai un higiéniskai uzklasanai, ir vienreizejai lietoSanai un péc lietoSanas tos ir jaizmet. Péc
materiala izvadiSanas no $lirces, atlaidiet virzuli, lai apturétu plasmu. Péc lietoSanas uzlieciet atpakal Slirces vacinu.

Tpass ieteikums: Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu bazé (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet
uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com
Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Uzglabasana: Uzglabat temperatiira no -10 lidz 25°C (14 lidz 77°F). Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.
Izvairieties no tieSiem saules stariem. Aizsarga pret jonizéjoso starojumu. Glabajiet sausa vieta. Nelietot materialu pec
deriguma termina beigam.

Pazinojums par sudzibu: Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs un partijas numurs [toT] vai UDI: skatiet noradi uz §lirces/iepakojuma. Ka noteikts ES regula
par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar medicinas
iericém zinot raZotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

5. Charisma Flow var sagatavot un pulét talit péc polimerizacijas. Apstradei ir derigi dimanti, volframa karbida instru-
menti, elastigie diski, silikona pulétaji un puletajbirstes.

ligstoSu restauracijas procediru laika, dentalas iekartas gaismai jabit islaicigi novirzitai prom no terapijas zonas, lai

noveérstu priekslaicigu polimerizaciju.

Noradtjumi: leverojiet, ka polimerizacijas lampas var bitiski atskirties atkariba no to intensitates un emitétas gaismas
spektra. Tadéjadi visi noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki. Ja rodas $aubas, plasaku informaciju noskaidro-

noradijumi

leteikums: Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka
majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs:
180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Teksta parskatiSanas datums: 2023-09

CHARISMA® Flow

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Naudojimo instrukcija @

Paskirtis: ,Charisma Flow* yra takus, Sviesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus hibridinis misinys. Jis yra
indikuotinas adhezyvinéms danty spalvos priekiniy ir galiniy danty restauracijoms. Dél savo mazos klampos ,Cha-
risma Flow*“ puikiai padengia danties struktrg. Jo nepralaidumas spinduliams atitinka 1,5-2,0 mm aliuminio (denti-
nas = 1 mm, emalé = 2 mm).

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau
nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruop&ciai jvertinti
gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj. ,Kulzer* medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy
kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkiirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atlie-
kant danty atkurimg arba protezavima.

Sudeétis: Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, E2BADMA, TEGDMA, silicis, oksibenzonas, 2,2-dimetoksi-2-fenila-
cetofenonas, aminobenzoinés rugsties esteris, kamforchinonas, BHT, titano dioksidas, fluorescenciniai pigmentai,
metalo oksidy pigmentai, organiniai pigmentai. Mazdaug 38 % ,Charisma Flow*“ sudéties pagal turj sudaro uzpildas,
jo uZpildo daleliy dydis yra 0,005-5 pm.

Indikacijos: Plysiy padengimas e Didelis plyiy padengimas e V klasés uzpildai ® Minimaliai invaziniai | ir Il klasiy
uzpildai vietose, kuriose netaikomos kramtymo jégos e Minimaliai invaziniai lll klasés uZpildai ® Mazesnis kontiiro ir
atspalvio reguliavimas ant emalés ir dentino ® Nedideli pavirSiaus taisymai pagal tiesiogines ir netiesiogines restaura-
cijas kartu su tinkama riSamaja medziaga e Danty jtvérimas ® Ertmés sulygiavimas  Rémeliy palaikymas

Kontraindikacijos: Naudojimas ant dentino prie pulpos (maZiau kaip 1 mm). Sio gaminio naudojimas yra kontraindi-
kuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms $io produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta
alerginé reakcija Zinant arba jtariant alergija (met)akrilato junginiams.

Galimas $alutinis poveikis: Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéju-
sio jautrumo reakcijy.

Bendriej[ patarimai: Lidzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas
sadalas. So produktu var apstradat tikai saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lietoSanu, parkapjot §is ins-
trukcijas, ir atbildigs zobarsts.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos: Gali dirginti akis ir odg. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus
su oda. Miveéti tinkamas pirstines. Jei gaminio patenka ant odos, nedelsiant kruopciai nuplauti muilu ir vandeniu.
Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis |
aydytoja.

Pastabos naudotojui: Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas. Pazeisty gaminiy naudoti
negalima. Kompozitai turi bati naudojami tik kambario temperatiroje. Jei gilios ertmés ruoSiamos greta pulpos arba
atsivérus pulpai, prie§ dédami adhezyva uzdenkite denting arba atverta ertme kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite
stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes
tai gali turéti jtakos tinkamam kompozito kietéjimui. Jei SvirkStus naudojate burnoje, naudokite jprastas higienines
apsaugines rankoves, kad iSvengtuméte uzter§imo. Po uzter$imo pakartotinai nenaudokite.

Gaminio naudojimas: Paruo$kite danties pavirsiy gydyti nuvalydami jj fluoro neturin¢ia poliravimo pasta. Prie$ gydy-
dami, kol dantis yra drégnas, pasirinkite ,,Charisma Flow“ atspalvj naudodamiesi ,,Charisma Classic* spalvy raktu.

1. PaSalinkite kariesa ir uZbaikite minimaliai invazinj danties struktiros ruo$ima vadovaudamiesi bendromis adhezinio
plombavimo taisyklémis. Tuomet i$valykite ir iSsausinkite ertme. Rekomenduojamas koferdamas.

2. Ant emalio ir dentino turi biti dedama kokybiSka adhezyviné sistema (pvz., klijai GLUMA®, gamintojas ,Kulzer*)

vadovaujantis gamintojo instrukcijomis prie$ dedant uZpilda. Venkite paruosto ar adhezyvu dengto pavirSiaus bet

kokio uzterSimo drégme, krauju ar seilémis.”

Dékite ,Charisma Flow*“ j ertme plonais sluoksniais (daugiausia 2 mm, ,Baseliner daugiausia 1 mm). Dédami

,Charisma Flow* uztikrinkite, kad jis tekéty Iétai ir lygiai, taip apsaugant nuo oro burbuliuky susidarymo — nukreip-

kite Svelnig oro srove, kad pagerintuméte krastinj kontakta. Jei reikia, paSalinkite oro burbuliukus su zondu prie$

polimerizavima.

Polimerizuokite ,,Charisma Flow“ plonais sluoksniais pagal toliau pateikta lentele naudodami tinkama mélynos

3viesos kietinimo lempa (didZiausias bangos ilgis 450-480 nm; $viesos isvestis 1550-600 mW/cm?, pvz., ,Kulzer

Translux®“). Polimerizacijos metu susiformuoja dispersijos sluoksnis. Sio sluoksnio negalima liesti arba pasalinti,

jeigu dedami misinio sluoksniai.

[
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5. ,Charisma Flow*“ gali biti paruoSiamas ir poliruojamas i§ karto po polimerizacijos. Paruosti tinka deimantiniai,
volframo karbido instrumentai, lanksts diskai, silikoniniai poliravimo prietaisai ir poliravimo Sepetéliai.

ligy atstatymo procedury metu operaciné lempa turi buti laikinai nusukama nuo gydymo srities, kad neprasidéty

ankstyva polimerizacija.

Instrukcijos: Reikia pazyméti, kad polimerizacijos lempy intensyvumas ir skleidziamas spektras gali stipriai skirtis.
Visi nurodyti polimerizacijos laikai yra minimalds. Esant abejonéms, susisiekite su lempy gamintoju, norédami gauti
daugiau informacijos ir patikrinti kietinimo lempos funkcionaluma in vitro prie§ naudojant ja su pacientais. ® Polimeri-
zacijos metu Sviesos Saltinis turi biti laikomas kiek jmanoma ar¢iau polimerizuojamo pavirSiaus. ® Aplikaciniai antga-
liukai, tiekiami naudoti tiksliai ir higienikai, yra vienkartiniai ir turi bti iSmetami po naudojimo. I$ $virksto iSémus
medZiagos, atitraukite stimoklj, kad apsaugotuméte nuo nuolatinio tekéjimo. Po naudojimo uzdékite SvirkSto dangtelj.
Specialus jspéjimas: Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny
bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com
Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant gaminio pakuotés.

Laikymas: Laikykite temperattroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti
negalima. Venkite tiesioginiy saulés spinduliy. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje.
Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.

Pranesimas apie skunda: Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj
arba UDI. Gaminio numeris ir partijos numeris [toT] arba UDI: Zr. uzra$a ant $virksto (pakuotés). Atsizvelgiant j ES
medicinos priemoniy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius inciden-
tus gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, kompetentingajai institucijai.
Salinimo instrukcijos
Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies i$tustinty pakuogiy j buiti-
nes atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos,
sudarytos i§ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

PerZitiros data: 2023-09

CHARISMA® Flow Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesj y p yczny

Przewidziane zastosowanie: Charisma Flow jest ptynnym, $wiattoutwardzalnym, nieprzepuszczalnym dla promieni
rentgenowskich kompozytem hybrydowym. Jest wskazany do adhezyjnuch wypetnieri zebéw przednich i bocznych
dopasowanych zabarwieniem do uzebienia. Dzigki niewielkiej lepkosci Charisma Flow zapewnia doskonate pokrycie
tkanki zgbowej. Jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich w stopniu odpowiadajacym 1,5-2,0 mm alumi-
nium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Ten materiat stomatologiczny nadaje sig do stosowania u pacjentow wy ych leczenia Jicznego ze
wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmig-
cych piersig nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienaro-
dzone dziecko lub niemowlg. Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak
rzucie, mowa i estetyka. Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Sktad: Szkio barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe, E2BADMA, TEGDMA, ditlenek krzemu, oksybenzon, 2,2-dime-
toksy-2-fenyloacetofenon, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, butylowany hydroksytoluen (BHT), ditle-
nek tytanu, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne. Charisma Flow
zawiera objeto$ciowo okoto 38% wypetniacza, wielkos¢ czastek wypetniacza wynosi od 0,005 do 5 pm.

Wskazania: Lakowanie bruzd  Poszerzone lakowanie bruzd * Wypetnienia ubytkow klasy V e Minimalnie inwazyjne
wypetnienia ubytkow klasy i Il w obszarach niepodlegajacych sitom podczas zucia ® Minimalnie inwazyjne wypetnie-
nia klasy Ill ® Drobniejsze korekty konturu i odcienia szkliwa i zgbiny ® Naprawy niewielkich powierzchni odbuddw
bezposrednich i posrednich w potaczeniu z odpowiednim $rodkiem wiazacym e Szynowanie zghow  Podscielanie
ubytku  Przytrzymywanie zamkéw ortodontycznych

Przeciwwskazania: Naktadanie na zebing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest prze-
ciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowaé w przypadku
stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.

Potencjalne skutki uboczne: Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdlnych przypadkach powodo-
wac reakcje alergiczne.

Porady ogdlne: Nalezy dokfadnie przestrzegac ponizszych instrukciji bezpieczerstwa i wszystkich instrukcji zastoso-
wania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Lekarza denty-
sta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa: Moze podrazniac oczy i skore. Unikac kontaktu ze skéra. Moze powodo-
wac uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze
skdra natychmiast zmyc¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unikac kontaktu z oczami. W przypadku dostania si¢ do oczu
ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci.

W owki doty uzy Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia.
Nie wolno stosowac uszkodzonych produktéw. Materiaty kompozytowe nalezy stosowac tylko w temperaturze poko-
jowej. W przypadku preparacii gtebokich ubytkow w poblizu miazgi lub w przypadku bezpo$redniej ekspozycji miazgi
nalezy miejscowo zakry¢ zebing lub otwarta miazge materialem nasaczonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym

Przed leczeniem, gdy zeby sa nadal wilgotne, wybra¢ odcieri Charisma Flow — najlepiej przy uzyciu dwuwarstwowego

kolornika Charisma.

1. Usuna¢ prochnice i opracowa¢ minimalnie inwazyjnie tkanke zeba zgodnie z ogélnymi wytycznymi dla wypetnien
adhezyjnych. Nastepnie wyczyscic i osuszy¢ ubytek. Zalecane jest zastosowanie koferdamu.

2. Przed zatozeniem materiatu wypetniajacego konieczna jest aplikacja na szkliwo i zgbing odpowiedniego systemu
adhezyjnego wedtug instrukcji producenta (np. Srodki wigzace GLUMA® firmy Kulzer). Unikac skazenia wilgocia,
krwig lub $lina kondycjonowanych lub potraktowanych systemem faczacym powierzchni.

3. Charisma Flow wktada¢ w ubytek cienkimi warstwami (max. 2mm, Baseliner max. 1mm). Podczas aplikacji upewnic¢

sig, zeby Charisma Flow wyptywat powoli i rownomiernie, aby unikna¢ powstania pecherzykow powietrznych. W

razie potrzeby przed polimeryzacja usunac sonda pecherzyki powietrza.

Preparat Charisma Flow nalezy polimeryzowac cienkimi warstwami zgodnie z ponizsza tabela przy uzyciu odpo-

wiedniej lampy polimeryzacyjnej emitujacej niebieskie $wiatto (szczytowa dtugosc fali 450-480 nm; strumien

$wietiny 1550-600 mW/cm?; np. Kulzer Translux®). Podczas polimeryzacji tworzy si¢ warstwa dyspersyjna. Nie
nalezy jej dotykac ani usuwac, jesli naktadane beda kolejne warstwy kompozytu.
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cementem szklo-jonomerowym przed natozeniem materiatu taczacego. Nie nalezy stosowa¢ materiatow zawieraja-
cych eugenol w preparacii lub w poblizu preparacji ubytku podlegajacego odbudowie, poniewaz moze to utrudnia¢
prawidtowe utwardzanie materiatu kompozytu. W razie uzywania strzykawek do podawania do ust, nalezy stosowac
higieniczne tuleje ochronne, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie uzywac ponownie po zanieczyszczeniu.

Sposob naktadania produktu: Przygotowaé tkanke zgba do leczenia czyszczac ja niefluorowang pasta polerska.

5. Charisma Flow mozna opracowywac i polerowaé natychmiast po polimeryzacji. Do opracowania mozna stosowac
diamenty wykariczajace, instrumenty z twardego stopu, krazki elastyczne, silikonowe gumki do polerowa- nia oraz
szczoteczki do polerowania.

Podczas diugo trwajacych zabiegéw odbudowy nalezy czasowo odwrdci¢ lampe o$wietlajaca pole pracy od obszaru

roboczego, aby uniknaé przedwczesnego rozpoczecia reakcji polimeryzacii.

Wskazowki: Uwaga: Lampy polimeryzacyjne moga znacznie rézni¢ sie pod wzgledem natgzenia i emitowanego widma.
W zwiazku z tym podane czasy sa wartosciami minimalnymi. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig z producen-
tem lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania szczegétowych informacji i sprawdzic jej dziatanie in vitro przez przysta-
pieniem do uzywania w zabiegach u pacjentéw. ® Podczas polimeryzacji konieczne jest umieszczenie $wiattowodu jak
najblizej polimeryzowanej powierzchni.  Dotaczone koricowki do precyzyjnej, higienicznej aplikacji sa przeznaczone do
jednorazowego uzycia i nalezy je wyrzuci¢ po zastosowaniu. Po wyjeciu materiatu ze strzykawki odciagnaé ok, aby
unikna¢ dalszego wyptywu materiatu. Po kazdym uzyciu ponownie natozy¢ nasadke na strzykawke.

Uwagi szczegdlne: Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowac sig, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu.
Przechowywanie: Przechowywac¢ w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nie nalezy stosowac mate-
riatu po uptywie daty waznosci. Unikaj bezposredniego $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed promieniowaniem jonizu-
jacym. Nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci.
Zawiadomienie o reklamaciji: Powotac sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji
na temat produktu. Numer artykutu i numer partii lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie
z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobdw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaz-
nych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wasciwemu organowi kraju, w ktrym zdarzenia te
miaty miejsce.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawarto$ci ani niecatkowicie opréznionych
opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sig z sub-
stancji niebezpiecznych lub zawierajgce takie substancie. Wersja: 2023-09

CHARISMA® Flow

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Upute za uporabu

Svrha: Charisma Flow je tekuci, svjetlosno polimerizirajuci hibridni kompozit koji je vidljiv na rendgenu. Indiciran je za
adhezivom vezane restauracije u boji zuba za prednje i straznje zube. Zbog svoje male viskoznosti Charisma Flow
omogucuije izvrsno pokrivanje strukture zuba. Njegova neprozirnost za zraCenje ekvivalentna je 1,5 — 2,0 mm aluminija
(dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih indika-
cija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rijec o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu
na prednosti lijecenja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence. Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju
oporavak oralnih funkcija kao Sto su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben
restorativno ili protetski.

Sastav: Silikatno staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom, E2BADMA, TEGDMA, silicijev dioksid, oksibenzon,
2,2-dimetoksi-2-fenilacetofenon, ester aminobenzoatne kiseline, kamforkinon, BHT, titanijev dioksid, fluorescentni
pigmenti, pigmenti metalnih oksida, organski pigmenti. Charisma Flow sadrzi priblizno 38 % punila po volumenu, a
veliina cestice punila iznosi 0,005 — 5 ym.

Indikacije: Pecacenje fisura ® Pe¢acenje povecanih fisura  Ispuni klase V ® Minimalno invazivni ispuni klase | i Il na
povr§inama koje ne podlijezu Zvacnim silama e Minimalno invazivni ispuni klase Il ® Manja podeSavanja kontura i
nijanse cakline i dentina ® Mali povrsinski popravci direktnih i indirektnih restauracija zajedno s prikladnim vezivnim
sredstvom e Postavljanje udlaga na zube ® Obloga kaviteta ® Retencija kvacice

Kontraindikacije: Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana
u slucaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne koristite u slucaju poznate ili pretpostavijene
alergije na (met)akrilatne spojeve.

Potencijalne nuspojave: Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju.

Op¢i savjeti: Molimo obratite paznju na slijedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koje nije u skladu s ovim upu-
tama je na diskrecijskoj i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.

Upozorenja i sigurnosne upute: Moguca je iritacija oiju i koZe. Izbjegavati dodir s koZom. Moguca je iritacija koZe.
Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbje-
gavati dodir s o¢ima. U slu€aju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slu€aju trajnih simptoma
obratite se lijecniku.

Savjeti za upotrebu: Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se koristiti.
Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj temperaturi. U sluéaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloZzenosti pulpe,
prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili izloZeni dio podlogom od kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog
cementa. Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati
pravilno stvrdnjavanje kompozita. Kada se $trcaljke primjenjuju u ustima, upotrijebite uobicajene higijenske zastitne
tuljce radi spriecavanja kontaminacije. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.

Primjena proizvoda: Pripremite strukturu zuba za obradu ¢is¢enjem pastom za poliranje bez fluora. Prije obrade, dok

su zubi jo$ vlazni, odaberite nijansu kompozita Charisma Flow pomocu smjernica za nijanse za Charisma Classic.

1. Uklonite karijes i dovrsite minimalno invazivnu pripremu strukture zuba u skladu s opéim smjernicama za adhezivne
ispune. Zatim ocistite i osusite kavitet. Preporucuje se uporaba koferdama.

N

Na caklinu i dentin treba primijeniti kvalitetan sustav vezivnog sredstva (npr. vezivna sredstva GLUMA® tvrtke Kulzer)
u skladu s uputama proizvodaca prije umetanja materijala za ispunu. Izbjegavajte kontaminaciju pripremljenih ili
vezivnim sredstvom tretiranih povrsina viagom, krvlju ili slinom.

Charisma Flow nanosite u tankim slojevima (maks. 2 mm, pocetna faza maks. 1 mm) na kavitet. Kada nanosite
kompozit Charisma Flow, pobrinite se da tece glatko i ujednaceno kako biste sprijecili nastanak mjehuri¢a zraka —
njeznim upuhivanjem zraka pobolj$ajte postizanje maksimalnog rubnog kontakta. Po potrebi uklonite mjehurice
zraka sondom prije polimerizacije.

Polimerizirajte kompozit Charisma Flow u tankim slojevima prema tablici u nastavku pomocu prikladne jedinice za
polimerizaciju plavim svjetlom (vr$na valna duljina 450 — 480 nm; izlaz svjetla 1550 — 600 mW/cm?; npr. Kulzer
Translux®). Tijekom polimerizacije se formira disperzijski sloj. Taj se sloj ne smije doticati niti uklanjati ako na njega
mislite nanositi druge slojeve kompozita.

w
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vise informacija zatraZite od proizvodaca lampe te provjerite kako svjetlo za polimerizaciju radi in vitro prije koristenja
na pacijentima. e Svjetlosni vodic se tijekom polimerizacije treba postaviti $to je blize moguce povrsini koja se polime-
rizira. » Vrhovi koji se isporucuju za preciznu, higijensku primjenu namijenjeni su za jednokratnu upotrebu te se trebaju
baciti nakon uporabe. Nakon uklanjanja materijala iz Strcaljke uklonite pritisak s klipa kako biste sprijecili daljnje
istiecanje materijala. Vratite ¢ep na Strcaljku nakon uporabe.

Posebna napomena: Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se
obratite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com
Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZen uz ambalazu proizvoda.

CGuvanje: Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Ne
izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladistite na suhom mjestu. Materijal
ne Koristiti nakon isteka roka trajanja.

Nijanse Vrijeme
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

5. Charisma Flow se moZze obraditi i polirati odmah nakon polimerizacije. Za pripremu su prikladni dijamanti za zavr§nu
obradu, instrumenti od volframovog karbida, fleksibilni diskovi, silikonski instrumenti za poliranje i éetke za polira-
nje.

Tijekom dugih restorativnih postupaka kirurko svjetlo treba priviemeno usmieriti dalje od mjesta na kojem se vrsi

zahvat kako bi se sprijecilo prerani pocetak reakcije polimerizacije.

Upute za uporabu: Napominjemo da se intenzitet i emitirani spektar svjetlosti moze znatno razlikovati medu razlicitim
lampama za polimerizaciju. Stoga su sva navedena vremena polimerizacije minimalna vremena. U slu¢aju nedoumica,

Obavijest o prigovoru: Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.Broj
artikla i broj serije [LoT] ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/ambalazi. Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim
proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu
kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje
od opasnih tvari ili ih sadrZe.

Revizija: 2023-09



CHARISMA® Flow

Dispozitiv medical -

Instructiuni de utilizare

Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop: Charisma Flow este un material compozit hibrid fluid, fotopolimerizabil, radioopac. Este recomandat pentru
restaurdrile dentare de culoarea dintilor, lipite cu adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori. Datorita viscozitatii sale
reduse, Charisma Flow oferd o acoperire excelentd a structurii dintelui. Radioopacitatea acestuia este echivalentd cu
1,5-2,0 mm de aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Acest material dentar este adecvat pentru pacientji care necesita tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, luand
in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verifi-
cate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigurd reabilitarea
functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveo-
lard prin restaurare sau proteze.

Compozitie

Sticld de alumino-fluoro-borosilicat de bariu, E2BADMA, TEGDMA, silice, oxibenzona, 2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenona,
ester al acidului aminobenzoic, camforchinond, BHT, dioxid de titan, pigmenti fluorescenti, pigmenti oxizi metalici,
pigmenti organici. Charisma Flow are o incarcare cu umpluturd de aproximativ 38% din volum material de obturatie,
marimea unei particule de material de obturatie este de 0,005 — 5 pym.

Indicatii: Sigilarea fisurilor ® Sigilarea fisurilor largite ® Obturatii de Clasa V e Obturatii minim invazive de Clasele | si
Il in zone care nu sunt supuse fortelor masticatoare ® Obturatii minim invazive de Clasa Il ® Ajustarea mai mica a
conturului si nuantei pe smalt si dentina  Reparatii pe suprafete mici ale restaurarilor directe si indirecte in combina-
tie cu un agent de lipire adecvat ® Imobilizarea cu atele a dintilor ® Captusirea cavitatilor ® Retentia aparatelor dentare

i: Aplicare pe dentind in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este
contraindicatd in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei
alergii cunoscute sau suspectate la compusii (met)acrilati.

Efecte secundare potentiale: In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza
reactii de hipersensibilitate.

Sfaturi generale: V3 rugam sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de sigurantd si toate instructiunile de
prelucrare din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare
care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta: Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate
cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati ménusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul intra in
contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. Dacd in ochi clatiti cu apa timp
de cateva minute. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente.

Sfaturi pentru utilizare: inainte de prima utilizare, va rugdm s verificati existenta defectelor printr-un control vizual.
Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. in cazul
preparatiilor de cavitati adanci, in proximitatea pulpei dentare sau la expunerea directd a pulpei dentare, inainte de
aplicarea adezivului, protejati dentina sau zona expusa local cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment
ionomer de sticld. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitatii de restaurat deoarece
acestea pot interfera cu polimerizarea adecvatd a compozitului. Cand utilizati seringi in cavitatea bucala, folositi
mansoane igienice de protectie obisnuite pentru a preveni contaminarea. A nu se reutiliza dupd contaminare.

Utilizarea produsului: Pregétiti structura dintelui pentru tratament curatand-o cu o pasta de lustruire far4 fluor. inainte

de tratament, cand dintii sunt incd umezi, selectati nuanta de Charisma Flow folosind ghidul de nuante Charisma
Classic.

. indepértati toate cariile si finalizati pregatirea minim invaziva a structurii dintilor conform normelor generale pentru
obturatii adezive. Apoi curatati si uscati cavitatea. Se recomanda utilizarea unui baraj dentar din cauciuc.

. nainte de introducerea materialului de obturatie, pe smalt si dentina trebuie s se aplice un sistem adeziv de cali-
tate (de exemplu, adezivii GLUMA® de la Kulzer), in conformitate cu instructiunile producatorului. Evitati orice con-
taminare cu umezeald, sdnge sau saliva a suprafetelor pretratate sau tratate cu adeziv.

. Aplicati Charisma Flow in straturi subtiri (max. 2 mm, coafaj pulpar max. 1 mm) in cavitate. Cand aplicati Charisma

Flow, asigurati-va ca acesta curge incet si uniform, pentru a preveni aparitia bulelor de aer — aplicati un flux usor de

aer pentru a facilita un contact marginal maxim. Dacd este necesar, eliminati toate bulele de aer cu o sonda inainte

de polimerizare.

Polimerizati Charisma Flow i straturi subtiri, conform tabelului de mai jos, folosind o lampa adecvata de polimerizare

cu lumina albastra (lungimea de unda de vérf de 450 — 480 nm; intensitatea luminoasé de 1550 — 600 mW/cm?; de

exemplu, Kulzer Translux®). Tn timpul polimerizérii se formeaza un strat de dispersie. Acest strat nu trebuie atins sau
ndepdrtat daca urmeaza sa fie aplicate alte straturi de material compozit.
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Charisma Flow poate fi preparat si lustruit imediat dupd polimerizare. Pentru pregatire sunt adecvate frezele dia-
mantate pentru finisare, instrumentele din carbura de wolfram, discurile flexibile, gumele de lustruire si periile de
lustruire din silicon.

in timpul procedurilor de restaurare lungi, lumina Iampii de chirurgie trebuie indepartatd temporar de zona de trata-
ment, pentru a preveni initierea prematurd a reactiei de polimerizare.

Instructiuni: Trebuie mentionat ca lampile de polimerizare pot fi foarte diferite in ceea ce priveste intensitatea si

spectrul emis. Toti timpii de polimerizare specificati sunt, din acest motiv, timpi minimi. in cazul in care aveti indoieli,
contactati producatorul [dmpii pentru mai multe informatii si verificati in vitro functionalitatea Iampii de polimerizare
fnainte de a o folosi pe pacienti. ® in timpul polimerizarii, ghidul de lumind trebuie amplasat cat mai aproape posibil de
suprafata care se polimerizeaza. » Varfurile furnizate pentru aplicarea preciza, igienica, sunt de unica folosintd si tre-
buie aruncate dupd utilizare. Dupa indepértarea materialului din seringa, eliberati presiunea de pe piston pentru a
preveni curgerea in continuare. Dupa utilizare, inlocuiti capacul seringii.

Recomandare speciala: Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) sau
contactati sscp-service@Kkulzer-dental.com
Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Pastrare: A se depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Nu utilizati materialul dupa data de expirare.
Nu vé expuneti la lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se depozita intr-un loc uscat. Nu utilizati
materialul dupa data de expirare.

Notificare de reclamatie: Va rugdm sa indicati numarul seriei de fabricatie si numéarul articolului sau UDI in toata
corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului si numarul seriei de fabricatie sau UDI: A se vedea
nota de pe seringd/ambalaj. in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au
obligatia de a raporta evenimentele grave care implica un dispozitiv medical atat producdtorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul par-
tial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de
deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Actualizat: 2023-09

CHARISMA® Flow

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Kullanma talimati

Amag: Charisma Flow akigkan, igikla polimerize olan, radyopak hibrit bir kompozittir. Adezivle tutturulmus, dis ren-
ginde anterior ve posterior dig restorasyonlari icin endikedir. Diisiik viskozitesi nedeniyle Charisma Flow, dis yiizeyinin
milkemmel kaplanmasini saglar. Radyopakligi aliminyumun 1,5 - 2,0 mm’sine es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi
=2mm).

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi gerektiren hastalar
icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar iin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz niinde bulundurularak
faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir. Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin
rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

igerik: Baryum Aliminyum Boro Florlu Silikat Cam, E2BADMA, TEGDMA, Silika, Oksibenzon, 2,2-Dimetoksi-2-fenilase-
tofenon, Aminobenzoik Asit Ester, Kamforokinon, BHT, Titanyum Dioksit, Floresan Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler,
Organik Pigmentler. Charisma Flow, hacimce yaklasik %38 dolgu maddesi icerir ve 0,005 — 5 pm dolgu partikil
boyutuna sahiptir.

Endikasyon: Fissiir kapatma ® Genis fissiir kapatma  Sinif V dolgu maddeleri ® Gigneme kuvvetlerine maruz kalma-
yan alanlarda minimum 6lciide invazif Sinif | ve Il dolgu maddeleri ® Minimum dl¢tide invazif Sinif lll dolgu maddeleri
 Dis minesi ve dentinde daha kiiciik kontur ve renk ayari  Uygun bir bonding ajani ile birlikte direkt ve indirekt res-
torasyonlar icin daha kiigiik yiizey onarimlan  Disleri sabitieme © Kavite kaplama e Braket tutunumu

Kontrendikasyonlar: Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu iiriiniin bilesenlerine karsi bilinen veya

kusku duyulan alerji hallerinde bu driiniin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenle-
rine kars! bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.

Potansiyel yan etkiler: Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir.

Genel tavsiyeler: Litfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu iiriin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu talimatlara aykin herhangi bir kullanim dis hekiminin takdi-
rine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri: Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kacinin. Ciltle temasi hassasiyet olustu-
rabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikaymn. Gézlerle
temasindan sakinin. Gozlerde birkag dakika su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Kullanimla ilgili tavsiyeler: Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin,
gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarl driinler kullaniimamalidir. Kompozitler yalnizca oda sicakliginda kullaniimalidir. Derin
kavite preparasyonlarinda pulpaya ¢ok yakin yerlerde veya pulpanin agilmis olmasi durumunda adezivi uygulamadan
6nce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatiimaldir.
Restore edilen kavitelerde veya cevresinde djenol iceren materyaller kullamimamalidir, ¢linkii 6jenol Kompozitlerin’in
gerektigi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. Kontaminasyonu 6nlemek igin siringalar agiz icinde kullanirken nor-
mal hijyenik koruyucu kiliflar kullanin. Kontaminasyon sonrasinda tekrar kullanmayin.

Uriiniin uygulanmast: Dig yiizeyini, floriirsiiz bir polisaj macunu ile temizleyerek tedavi igin hazirlayin. Tedaviden énce,

disler heniiz nemli durumdayken Charisma Classic ton kilavuzunu kullanarak Charisma Flow tonunu segin.

1. Tum dig ciriiklerini temizleyin ve adeziv dolgu maddelerine yonelik genel kilavuzlara uygun sekilde dis yiizeyinin
minimum olclide invazif hazirigini tamamlayin. Ardindan kaviteyi temizleyip kurutun. Rubber dam kullaniimasi 6ne-
rilir.

2. Dolgu maddesini yerlestirmeden once Ureticinin talimatlan geregince dis minesine ve dentine kaliteli bir adeziv
sistemi (6rn. GLUMA® Bondings by Kulzer) uygulanmalidir. Piiriizsiiz hale getirilmis veya adeziv uygulanmis yiizey-
lerin nem, kan veya tiikiirik ile herhangi bir sekilde kirlenmesinden kaginin.

. Charisma Flow’u ince katmanlar (maks. 2 mm, Ana hatti maks. 1 mm) halinde kaviteye uygulayin. Charisma Flow’u
uygularken hava kabarciklarini nlemek icin yavas ve esit bir sekilde aktigindan emin olun; maksimum kenar tema-
sini kolaylastirmak igin hafif bir hava akisi uygulayin. Gerekirse polimerizasyon dncesinde tiim hava kabarciklarini
bir prob ile ortadan kaldirin.

. Charisma Flow’u uygun bir mavi 1gikli polimerizasyon (450 — 480 nm’de dalga boyu zirvesi; 1550 — 600 mW/cm?
151k cikisl; orn. Kulzer Translux®) kullanarak asagidaki tabloya gdre ince katmanlar halinde polimerize edin. Polime-
rizasyon sirasinda bir dispersiyon katmani olugur. Bagka kompozit katmanlari uygulanacaksa bu katmana dokunul-
mamall ya da katman kaldinimamalidir.
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5. Charisma Flow, polimerizasyonun hemen ardindan hazirlanabilir ve cilalanabilir. Elmas frezeler, tungsten-karbiir
frezeler, esnek diskler, silikon cilalayicilar ve cilalama fir¢alan hazirlama icin uygundur.

Uzun restoratif prosediirler sirasinda, polimerizasyon reaksiyonunun erkenden baglamasini 6nlemek icin cerrahi igigin

gegici olarak tedavi alanindan uzaklastinimasi gerekir.

Talimatlar: Polimerizasyon lambalarinin yogunluklari ve yayilan spektrumlari bakimindan biiyiik élgiide farklilik goste-

rebilecegdi dikkate alinmalidir. Bu nedenle, belirtilen tim polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Siiphe duru-
munda daha fazla bilgi i¢in lamba ireticisi ile iletisime gegin ve hastalar lizerinde kullanmadan dnce polimerizasyon

1siginin islevselligini yapay ortamda kontrol edin.  Polimerizasyon sirasinda isik kilavuzu, polimerize edilen yiizeyine
miimkiin oldugunca yakinina yerlestiriimelidir. ® Hassas ve hijyenik uygulama icin tedarik edilen uclar tek kullanimlik-
tir ve kullanim sonrasinda atiimalidir. Malzeme siringadan ciktiktan sonra, akigin devam etmesini dnlemek icin pisto-
nun basincini alin. Kullanimdan sonra siringanin kapagini degistirin.

(Gzel dneri: SSCP icin EUDAMED veri (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gegin.
EUDAMED’de SSCP’yi bulmak icin iriin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama: -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasmdgki sicakliklarda saklayin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullan-
mayin. Dogrudan giines 1sigindan koruyun. lyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. Materyali son
kullamim tarihinden sonra kullanmayin.

Sikayet bildirimi: Liitfen driinle ilgili tim yazigmalarda parti numarasini ve iiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz. Uriin
numarasi [REF] ve parti numarasi [tot] veya UDI'yi: Sinnga/ambalaj iizerindeki nota bakin. AB Medikal Cihazlar Diizenle-
mesi'ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlan cihaz ireticisine ve olayin
yasandigi iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bogalmig ambalajini evsel atiklarla
birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini dnleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler igeren ya da
tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Revizyon tarihi: 2023-09

CHARISMA® Flow WNHCTPYKuUMS N0 NPUMEHEHUIO

Menmuwucxoe w3penuve — Tonbko ANA UCNONb30BaHUA CTOMATONOramMu.

Liens: Charisma Flow — Teky4uit CBETOOTBEP)XAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbII FMGPUAHDIA KOMMO3UTHbII MaTepuan.
OH npeaHasHayeH Ans aareavBHON pectapaLiu NepeaHnx i GOKOBbIX 3y60B ¢ NOAGOPOM LBeTa. brarofaps Hu3koi
Bsi3kocTM Charisma Flow o6ecneynBaet npeBoCX0AHOE MOKPbLITUE CTPYKTYP 3y6a. Ero peHTreHOKOHTPACTHOCTb 3KBM-
BaneHTHa 1,5-2,0 MM anioMuHs (BeHTUH = 1 MM, amManb = 2 MM).

70T CTOMATONOrNYECKMIA marepwa noaxXoAuT AN NALUMEHTOB, KOTOPbIE HYXXAAKTCSA B CTOMATONOMM4ECKOM NIeYeHnn
Mo CneayroLwmm nokasaHuam, ¢ y4eTom I'IpOTI/IBOI'IOKaSaHVIﬁ. B cnyyae nevyeHunsa ﬁepeMeHHbIX W KOPMALLKUX XKEHLUWH
HE0OXOAVIMO TILATENbHO B3BECUTH MPEUMYLLECTBA NEYEHNS U PUCKN A GYAYLLET0 PeGEHKa A TPYAHOTO PeeHKa.
MepvunHckue uspenus Kulzer oGecrieunBaioT peabunnTaumio dyHKUMI MOOCTU pTa, B YAaCTHOCTM XKeBaTesbHOM
(hyHKLMM, PEYy 1 3CTETUKM. OHN CTAGUNM3NPYIOT COXPaHUBLLMECS 3y6bl 11 (MN11) anbBEONSPHbIN rpeGeHb TepaneBTy-
YeCKMW unu opToneanyecku.

CocraB: bapui-aniomodTopoGopocunmukatHoe ctexno, E2BADMA, TEGDMA, AMOKCWA KPEMHMS, OKCWGEH3OH,
2,2-AMMETOKCH-2-(heHnnaueTodeHoH, athmp aMMHOGEH30/HOI KUCNOTbI, KaMdyopxuHoH, BHT, Anokcua Tutaxa, hny-
OPECLIEHTHbIE NUTMEHTBI, IUTMEHTbI HA OCHOBE OKCWJIOB METANNOB, OPraHUyeckie nurmeHTbl. Charisma Flow conep-
XUT 0K0A0 38 % (N0 06bEMY) HANONHUTENS, pa3Mep YacTuL, HanonHuTens coctasnset 0,005-5 MKM.

Moka3zanus: fepmetusaums uccyp ® fepmeTu3aums yBenmyeHHbIx duccyp © Mnom6bl knacca V e MuHuManbHo
MHBa3uBHbIe NNOMObI Knacca | 1 |l B 06nacTsx, He NOABEPratoLLMXCS XXeBaTeNbHbIM Harpy3kam  Mut 0 WHBa-

BoamoxHbIe noGouHble 3thdheKTbl: B 0TAeMbHbIX Cy4asX AaHHbIA NPOAYKT AN OAUH 13 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET
BbI3bIBATb PEAKLIM TMNEPUYBCTBUTENLHOCTH.

06was uHchopmawws: lNoxanyiicTa, BHUMATENbHO COGMI0AANTE CRefyloLLMe MHCTPYKLMK N0 TeXHUKE 6e3onacHocTn
11 BCE MHCTPYKLMYN No 06pa6oTke B Apyrux pasaenax. 3ToT NpoayKT MOXET 6biTb 06paboTaH ToNbKO B COOTBETCTBUN
C MHCTPYKUyeiA No npumeHeHuto. Jlio6oe 1CNoNb30BaHME C HApyLLIEHUEM 3TUX MHCTPYKLMA OCYLLECTBASETCA No
YCMOTPEHMIO 1 MCKITKOYUTENbHOI OTBETCTBEHHOCTM CTOMATONOra.

Mpepynpexpaexue U Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTH: MOXET BbI3BATh Pa3fpaXeHie CAM3NCTON a3 u koxu. N3be-
rafiTe KOHTaKTa ¢ Koxeil. BoamoxHa CeHCO1Mnn3aums npu KoHTaKkTe ¢ Koxeid. [onb3yiTech NOAXOAALLMMI 3aLuT-
HbIMI NiepyaTkamu. ECAin npoayKT NonajeT Ha KoXy, HeMe/NEeHHO TLIATeNbHO MPOMOTe BOAOI C Mbiniom. U36eraiite
KOHTaKTa C rnasamu. lpu nonajaHui B rnasa NpoMbITb BOLOW B TEYEHNE HECKOMbKMX MUHYT. ECAn cumnToMbl He
NPOXOAAT, 06paTUTECh K 0hTANbMONOrY.

YKa3aHusi no npuMeHeHmio: [lepes, nepsbIM MCMONb30BaHWEM NMPOBECTA BU3yaNbHbI KOHTPOMb Ha Hannume
NoBPEX/EHNIA. 3anpeLLaeTcs UCnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE NPOAYKTbI. KOMNO3WTbI CneayeT 1Cnonb3oBaTh TONbKO
npy KOMHaTHO! Temnepartype. Mpu NOAroToBKe ryGOKIUX MONOCTEN B HENOCPEACTBEHHON GU30CTM K Ny/bne uam ¢
OTKPBITBIMM Y4aCTKaMI Myfbrbl NEpef, HAHECEHNEM afire3nBa HEOGXOAVMO 3aLLMTUTb AEHTUH 1 NYbMy JIOKNbHOM
NPOKNaAKoI Ha OCHOBE TMAPOKCAA KabLA 1 MOKPbITb CTEKNOMOHOMEPHbIM LIEMEHTOM. He ucnonb3yinte marepu-
anbl, COAEPXallve 3BreHos, B PECTaBPUPYEMbIX NONOCTSX MW BOKPYT HUX, NOCKO/IbKY 3TO BELLECTBO MOXET rome-
LaTh Haanexallemy 0TBEPXKAEHNIO U3 KOMMo3uTa. [pu NpUMeHeHIn B POTOBOIA NOAOCTI UCONb3YVATE (CTAHAAPTHbIE)

3MBHblE MNOMObI Knacca lll ® MeHbluas KoppekLms KOHTYpa 1 OTTEHKOB 3Manu 11 ieHTuHa © HeGonbluoe BOCCTaHOB-
TIeHWe NOBEPXHOCTY NS MPAMBIX W HEMPAMBIX PECTABPALMIA B COYETAHMM C NOAXOAALLM GOHAMHIOM © LLIuHMpoBaHme
3y60oB * Mpoknazka nonocTeit edukcaums 6pexkeToB

Mpor : H Ha [ieHTUH 61IM3KO K nynbne (MeHee 1 Mm). MpuMeHeHre 3Toro NpoAyKTa npoTueo-
N0Ka3aHo B CAlyyae U3BECTHON UM NOA03PEBAEMON ANNEPriv Ha KOMMOHEHTbI 3TOro NPpoAyKTa. He ucnonb3osartb B

cnyvyae V3BECTHOIA UK npegnonaraemoﬁ annepruy Ha coeiIMHeHNA (MeT)akpunara.

rur 3aLMTHBIE YexSbl ANS LWNPUUEB, YTOGbI NPEAOTBPATUTL 3arpsisHEeHNe. 3anpeLieHo Mcnonb3oBaTh
NOBTOPHO NOCTIE 3arpsi3HEHNS.

MpumeHenue napenus: MoaroToBbTe TBEPAbIE TKAHM 3y6a K 06paboTKe, 04MCTUB HE CoAepXxalLiel (hTOpuaoB Nonu-
poBOYHON nacToii. Mepes 06pa6oTkoN, Noka 3y6bl BCe eLue BaXHbIe, NofdepuTe 0TTeHoKk Charisma Flow npu nomovum
KapTbl 0TTeHKOB Charisma Shade Guide.

1. Ypanute KapuosHble MOPXEHWU W BbIMONHUTE MUHAMANLHO WHBA3WBHYIO MOAFOTOBKY TBEPAbIX TKaHeil 3yGa

COMNIAcHO OBLMM YKa3aHUAM ANsi Are3nBHbIX MIOMOG. 3aTeM OYUCTUTE W BbICYWWMTE NONOCTb. PekomenayeTcs
ncnonb3oBatb Koddepaam.

Mpexze 4em BBOAUTL MNOMOGMPOBOYHBIA MaTepuan, HaHeCUTe KAYeCTBEHHYH aAre3uBHYID CUCTEMY (Hanpumep,
BoHpb GLUMA® nponssoscTsa Kulzer) Ha amanb M ieHTVH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI Npou3BoauTens. 136e-
raitTe nonaaaHus Bnarv, KPOBKM UK CIOHbI HA KOHAULIMOHMPOBAHHbIE UM 06PaGOTaHHbIE aare3uBoM NoBEPXHOCTH.
Hanecute komnosut Charisma Flow ToHKuMK cnosimu (He 6onee 2 mm, Baseliner — He 6onee 1 Mm) Ha NOBEPXHOCTb
nonocTw. MNpu Hanecern Charisma Flow o6ecneybTe, 4To6bl MaTepuan pacnpeaensncs MeAeHHO U PaBHOMEPHO,
4T0GbI NPEOTBPATUTL 06Pa30BAHME MY3bIPLKOB BO3AYXA. HT0GI CMIOCOGCTBOBATH MAKCUMAIbHOMY KOHTAKTY Mo
Kpasim (nonocTw), pacnpeaenuTe MaTepuan cnacoii CTpyéit Bosayxa. Mpu HEO6XOAMMOCTI Nepes, NoAMMepu3aLed
yYAANATE BO3AYLLHbIE NY3bIPU 30HAOM.

BbinonHuTe nonuMepuaaunio komnosuta Charisma Flow TOHKMMW CNOSIMA B COOTBETCTBUM C TaGNLENA HIKE,
1CNONb3ys NOAXOAALMIA (DOTONONMMEPU3ATOP CUHErO CBETA (MWK AMWHBI BONHbI 450480 HM; CBETOBOI NOTOK
600-1550 mBT/cm?; Hanpumep, Kulzer Translux®). B npouecce nonmepusauyn 06pasyetcs ANCriepCUOHHbIN Croi.
3TOT CNOV Hesb3s TPOraTh UK YAANSTH, ECAIN GYAYT HAHOCUTLCS PYTUe KOMMO3UTHBIE CIOM.

[

bd

bl

OTTEHKN MpoA0MKNUTENBHOCTD
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

o

Matepuan Charisma Flow MoXHo o6pabaTbiBatb W noaupoBath cpasy nocne nonumepusavuu. ins 06paboTku
NPUroAHBI aNMa3Has KpOLUKa, MHCTPYMEHTbI U3 Kap6uaa Bonbdpama, rubkue AUCKM, CUAMKOHOBbIE NONNPOBOYHbIE
CPEACTBA 1 MOAMPOBOYHbIE LLETKY.

Mpw AnuTENbHOM PecTaBpaLMoHHON NPOLEAYPE XMPYPrUYECKYIO lamny CesyeT BPEMEHHO MOBEPHYTb B CTOPOHY OT
06pa6aTblBaEMOro y4acTKa, 4ToGbl UCKIIOUMTL NMPEXAEBPEMEHHOE HAYaso PeakLi NOAMMEPU3aLMI.

WHeTpyKuum: CneyeT 0TMETUTD, YTO NONNMEPU3ALIMOHHBIE NTaMMIbl MOTYT CUAIBHO PA3NNYATLCS MO UHTEHCUBHOCTM U

13fly4aemMomy cnekTpy. Mo3TOMy BCE yKasaHHble 3HAYEHWs BPEMEHM MOMUMEPU3ALMM SBASKOTCA MUHUMANbHBIMY.
B cnyyae CoMHeHMi 06paTuTeCh K NPOU3BOAUTENIO S1aMMbl 32 AOMONHUTENbHOI MH(OPMaLWMed 1 NpoBepbTe PaGoTo-
CMOCOGHOCTb NONMMEPU3ALVMOHHOI NaMMbl in Vitro Nepes ee UCNoNb30BaHWEM Ha nauveHTax. ® Bo Bpems nonumepu-
3aLMu CBETOBOA CNlEAYeT PasMECTUTb Kak MOXKHO GIUXKE K MONMMEpU3yeMoil MOBEPXHOCTH. ® HaKOHEYHUKW ans
TOYHOTO TUFMEHNYHOMO HAHECEHUS PACCYMTAHbI HA OLHOKPATHOE MpuMeHeHue. Mocne MCMoNb30BaHUA UX Cnesyet
BbIGPOCUTL. 0CNe yAaNeHUs MaTepuana u3 Wnpuua He 4aBUTE HA NOPLUEHb, YTOGLI NPEOTBPATUTL NPOAOKAIOLLLE-
€C BblTeKaHe mMatepuana. Mocne Ucnonb3oBaHns 3aKpoiTe LUNPKL KOANayKoM.

Ocobas pekomeHpaums: Pesiome no 6e30MacHOCTI 1 KIMHNYECKOI addekTnHoCTM (SSCP) cM. B 6a3e AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocute no appecy sscp-service@kulzer-dental.com

Yro6b! HaviT SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonb3ayiite ko UDI Ha ynakoBke U3genms.

XpaHeHue: XpaHuTb npyu Temnepatype ot -10 4o 25°C (0T 14 go 77°F). He ucnonb3yiite Matepuan nocne UCTeYeHus
CPOKa ropHOCTY. W36eraiiTe NPAMbIX COMHEYHbIX Nyyeit. Bepedb OT NOHU3MPYIOLLEro U3NyYeHns. XpaHuTb B CYXOM
MecTe. He ucnonb3yiiTe Matepuan nocne UCTEYEHUs CPOKa roAHOCTH.

YBeomneHue o xanoGe: YkasbiBaiite HOMep napTuv 1 Homep upenus uv UDI Bo BCelt nepenucke, KacatoLueiics
npoaykTa. Homep usgenus 1 HOMep napTum v UDL: cM. npumeyaHue Ha Wwnpuue/ynakoske. B cooTBETCTBUM
¢ pernameHToM EC no MeANULIMHCKUM 13aennsiM, NoNb30BaTENN UK NALMEHTbI OMKHbI CO06LLATL O CEpbe3HbIX NPo-
WCLUECTBUAX, CBA3AHHLIX C MEAVULWUHCKUM U3AENneM, NPOU3BOAWUTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, rae
1IMeNo MeCTO MPOUCILECTBYE.

Npumeyanme 06 yTunu3auumn
PexomeHpaums: YTunusaums B 0ULMANLHO YCTAHOBNEHHOM nopsake. He BbiGpacbiBaiiTe CoAepXuMoe Wam
YaCTUYHO NYCTYIO YNaKoBKY Kak GbITOBOIA MyCOP 11 He J0NYCKaiATe ux nonajaxus B cUcTemy kasanusauuu. Esponeii-
CKuit Katanor oTxof08: 180106 Xumukarbl, Cofepxallivie onacHble BELECTBa M COCTOSILLME U3 HUIX.

[Jlata pegakumu fokymenta: 2023-09
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CHARISMA® Flow Navod na pouzitie (SK)

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel: Charisma Flow je tecici, svetlom vytvrdzovany, réntgenokontrastny hybridny kompozit. Je indikovany
pre adhézne lepené ndhrady prednych a zadnych zubov s prirodzenym zubnym sfarbenim. Vdaka svojej nizkej visko-
zite kompozit Charisma Flow poskytuje vyborné krytie Struktury zuba. Jeho nepriepustnost réntgenového Ziarenia sa
rovnd 1,5 — 2,0 mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentalny material je vhodny pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oSetrenie pri nasledujucich indikéci-
4ch so zohladnenim kontraindikécii. U tehotnych a doj€iacich Zien je nutné starostlivo zvéZit rizika oSetrenia v porov-
nani s prinosmi so zohfadnenim na nenarodené dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabez-
pecuju rehabilitaciu orélnych funkcii, ako si Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy
stabilizuju zostavajiici chrup a alveolarny hrebei.

ZloZenie: Barium-hlinik-borofluorokremicité sklo, E2BADMA, TEGDMA, oxid kremicity, oxybenzon, 2,2-dimetoxy-2-fe-
nylacetofendn, ester kyseliny aminobenzoovej, gaforchindn, BHT, oxid titanicity, fluorescenéné pigmenty, pigmenty
z oxidov kovov, organické pigmenty. Kompozit Charisma Flow obsahuje priblizne 38 % objemu piniva, velkost Castic
plniva je 0,005 - 5 pm.

Indikacie: Uzatvorenie fistry  Uzatvorenie zvacsenej fisry ® Vyplne triedy V e Minimalne invazivne vypine triedy | a Il
v oblastiach, ktoré nie st vystavené Zuvacim silam e Minimalne invazivne vyplne triedy Il ® MenSie Gpravy okraja
a odtiefia skloviny a dentinu  Malé opravy povrchu na priame a nepriame rekonstrukcie v kombindcii s vhodnym
lepidlom e Dlahovanie zubov ® Konttirovanie kavit ® Retencia zubnym strojcekom

Kontraindikacie: NanaSanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vyrobku je kontrain-
dikované pri zistenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu. NepouZivajte v pripade
znamych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akryldtové zliceniny.
Mozné vedlajsie ucinky: Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek mdze v urcitych pripadoch spdsobit reakcie z pre-
citlivenosti.
Vseobecné informédcie: Starostlivo dodrZiavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v
ostatnych castiach.Tento produkt mdze byt spracovany iba podla navodu na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s
tymito pokynmi je na uvaZeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

b ¢ yny: MoZe drézdit oci a pokozku. lyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s

a p
pokozkou méZze sposobit senzibilizéciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokoz-
kou, okamZite a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Pri zasiahnuti oci vyplachujte
niekolko mindt vodou. V pripade pretrvavajicich staznosti kontaktujte lekara.

Poznamky k pouZitiu: Pred prvym pouZitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie sd zjavné znamky poskodenia. PoSkodené
vyrobky sa nesmu pouzivat. Kompozity sa maja pouZivat iba pri izbovej teplote. V pripade preparacii hibokych dutin v
tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drefiovej expozicii pred aplikovanim adhézneho materidlu zakryte zubovinu
alebo exponované miesto lokalne viozkou s hydroxidom vapenatym obalenou skloionomérnym cementom. V preparo-
vanej dutine uréenej na rekonstrukciu ani v jej okoli nepouZivajte materialy obsahujice eugenol, pretoZe tieto mozu
ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materialu zloZenia. Pri pouZivani injekénych striekaciek v (stach pouZivajte bezné
hygienické ochranné navleky, aby ste zabranili kontamindcii. Po kontaminacii opatovne nepouZivajte.

Aplikdcia produktu: Pripravte Struktiru zuba na oSetrenie prostrednictvom o€istenia pomocou lestiacej pasty bez
obsahu fluoridu. Pred oSetrenim, kym s zuby eSte vihké, vyberte odtiefi kompozitu Charisma Flow pomocou vzornika
na vyber odtiefia Charisma Classic.

1. Odstrérite pripadny zubny kaz a dokoncite minimaine invazivnu pripravu $truktiry zuba podfa vSeobecnych pokynov
pre adhezivne vyplne. Potom kavitu oCistite a ususte. Odportca sa pouzit kofferdam.

. Pred vloZenim vypliiového materidlu sa musi na sklovinu a dentin naniest kvalitny adhezivny systém (napr. lepidia

GLUMA® od spolocnosti Kulzer) v stlade s pokynmi od vyrobcu. Zabréiite akémukolvek zneCisteniu upravenych

alebo lepidlom oSetrenych povrchov vihkostou, krvou alebo slinami.

Naneste kompozit Charisma Flow v tenkych vrstvach (max. 2 mm, Baseliner max. 1 mm) do kavity. Pri aplikacii

kompozitu Charisma Flow skontroluijte, ¢i tecie pomaly a pravidelne, aby sa zabranilo vzniku vzduchovych bublin —

na ulahcenie kontaktu okrajov pouzite jemny prad vzduchu. V pripade potreby pred polymerizéciou odstrarite pri-

padné vzduchové bubliny sondou.

. Polymerizujte kompozit Charisma Flow pomocou vhodnej vytvrdzovacej jednotky s modrym svetlom (maximum
vlnovej dizky 450 480 nm; sveteln)’r Wkon 1550 600 mW/cm2 napr. KuIzerTransqu®) v tenky’ch vrstvéch podl’a

[N

d

o~

odstranovat v pripade, ak sa maju naniest este dalSie vrstvy kompozitu.

Odtiene Cas
A1,A2,A3,A3.5, B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

5. Kompozit Charisma Flow je mozné pripravit a vylestit ihned po polymerizécii. Na pripravu sti vhodné dokoncovacie
diamanty, nastroje z karbidu volframu, ohybné kottce, silikonové lesticky a lestiace kefy.

Pocas dlhych rekonstrukénych zakrokov by sa malo chirurgické svetlo docasne nasmerovat mimo oSetrovan(i oblast,

aby sa zabrénilo predéasnému spusteniu polymerizacnej reakcie.

Navod: Je potrebné poznamenat, Ze polymerizatné lampy sa mdzu vyznamne liSit v intenzite a vyzarovanom spektre.

Vetky uvedené Casy polymerizcie st teda minimalne hodnoty. V pripade pochybnosti sa obratte na vyrobcu lampy,
aby ste poiiadali 0 viac informécil’ a pred pouiitl’m na pacientoch skontrolujte funkénost‘ vytvrdzovacieho svetla in
splcky na presnt a hygienicku aplikdciu st urené na jedno pouzitie a po pouziti sa musia zllkvudovat. Po vybrati
materidlu z injekCnej striekacky odstrarite tlak z piestu, aby ste zabranili dalSiemu toku. Po pouZiti nasadte uzaver
injekénej striekacky.

Specialne odporuéanie: Informacie 0 SSCP najdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo
kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databdze EUDAMED pouZite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Uchovavanie: Skladujte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Materidl nepouZivajte po datume exspircie. Nevy-
stavujte priamemu sine¢nému Ziareniu. Chraiite pred ionizujlicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Materidl
nepouzivajte po datume exspiracie.

0znamenie o reklamacii: V koreSpondencii o vyrobku vZdy uvadzajte ¢islo vyrobnej Sarze a islo ¢lanku alebo UDI.
Cislo élanku & a &islo vyrobnej Sarze (o7l alebo UDI: pozri poznamku na injekénej striekacke/baleni. Podla nariadenia
EU o zdravotnickych pomdckach sti pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zévazné udalosti tykajlice sa zdravotnic-
kej pomacky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Poznamka k likvidacii

Odporuéanie: Zlikvidujte v stlade s dradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizacného systému. Eurépsky katalég odpadov: 180106 —
chemikalie pozostavajlice z nebezpecnych latok alebo obsahujice nebezpecné latky.

Datum revizie: 2023-09

CHARISMA® Flow WHcTpyKumm 3a ynotpe6a .

Mepuumncko usgenue — Camo 3a ynotpe6a oT ieKapy no eHTanHa MeanuLmMHa.

MpepHasvayenme: Charisma Flow e TeyeH, (hoTonoaMmepuanpal, PeHTreHOKOHTpacTeH XUGPUAEH KomMNoauT. Mpea-
Ha3HaueH e 3a afXe3VIBHO CBbP3aHM Bb3CTAHOBSABAHNS [0 ECTECTBEHMS LIBST HA NPEAHI 1 3ajHN 3b61. bnarojapexue
Ha HUCKWs c1 BUCKO3MTET, Charisma Flow ocurypsisa 0TAM4HO NOKPUTUE Ha 3b6HATA CTPYKTYpa. Heropara peHTreHo-
KOHTPAacTHOCT € eKBMBaNeHTHa Ha 1,5 — 2,0 mm anymunmit (BeHTuH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

To3w ieHTaneH MaTepuan e NoAXo/AsiL, 3a NaUMEHTH, KOUTO Ce HYKAAAT OT JIEHTANHO JIeYeHVe 3a CleAHUTe Nokasa-
HWSI, KaTo Ce B3emaT Npe/Bu/ NPOTUBONOKa3aHNATa. PUCKOBETE 1 NON3UTe OT NIEYEHNETO MPU GPEMEHHN 11 KbpMeLL
)KeHn Tpa6Ba a ce NpeLeHsT BHUMATENHO, KaTo ce B3emMe NpefBuz HEPoAeHOTo AeTe unn 6e6eTo. MeavumHckuTe
n3genus Kulzer ocurypsiBat Bb3CTaHOBSIBaHE Ha (DYHKLMM Ha YCTHATa KYXUHA, KaTo Hanpumep AbBYEHe, FOBOPEHE 1
ecTeTuka. Te CTabUAM3NpaT 0CTaHaNoTo Cb3bOKe /nnn anBeonapHns XpebeT Bb3CTAHOBUTENHO N NPOTETUYHO.
Cueras: bapuii anymuHuia 6opo dnyopeunmkatHo cTbkno, E2BADMA, TEGDMA, cunnumes AMOKCWA, OKCGEH3O0H,
2,2-AMMETOKCH-2-(heHnnaLeToeHoH, ecTep Ha aMMHOGEH30eHa KUCENWHA, KaM(hOpXMHOH, BHT, TutaHoB anokeug,
(hAYOPECLIEHTHN MArMEHTY, METaIHU OKCUAHYW NTMEHTM, OpraHnyHu nurMeHTy. Charisma Flow chabpxa npuénnan-
TenHo 38% 06emMeH MbAHUTEN, KaTo pasMepbT Ha yacTuumuTe My e 0,005 — 5 um.

Mpunoxenue: 3aneyataHe Ha cucypu ® 3aneuatsaHe Ha yronemenn ducypu e lnom6u knac V e MuHumanHo
VHBA3WBHM NOMOM Knac | v Il B 30HM, KOUTO He Ca MOANOXKEHWU HA AbBKATENHW cuan © MUHUMANHO WHBA3UBHU
nnom6u knac il e Mo-ape6Ha KOPeKLMS Ha KOHTYPa 1 LiBETA HA emaiina v AeHTMHa ® Masnkv NoBbPXHOCTHYN NONPaBKK
33 MPEKTHY U MHANPEKTHU Bb3CTAHOBSIBAHUS B KOMGUHALMSA C NOAXOAALL, CBbP3BALL areHT @ LLnHMpaHe Ha 3bou ©
MokpuTue Ha Kapuecy ® PeTeHums ¢ GpekeTi

MpoTtusonoka3sanus: MpunoxeHne BbpXy AeHTUH 6aK30 A0 nynnarta (no-manko ot 1 mm). /3non3saHeTo Ha To3n
NPOAYKT e NPOTMBOMOKA3HO NPI ANepritl KbM HAAKOS OT CbCTaBKMTE My. [la He Ce 13038, ako ca U3BECTHM UK MMa
NOA03PEHNS 32 anepriv cpeLLly (MeT)akpunaTHu CbenHeHNs.

MoTeHumManum cTpanuyHm ediexTu: Toan NPOAYKT WV e4Ha OT HEroBUTE CbCTABKY MOraT B ONPeAeNeHu cy4av a
Npev3BUKaT afeprityHin peakLum.

OcHoBHa uHtopmauus: Mons, BHUMATENHO CNIa3BaiTe CIEAHUTE MHCTPYKLMM 33 6E30MacHOCT I BCUNKN MHCTPYKLUN
3a 06pa6oTka B Apyri pasgen. Toau NPOJYKT MOXeE Aa Ce 06paboTsa camo B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUATE 3 Yro-
Tpeﬁa_ Besika yI'IOTpeﬁa B HapyLUeH\e Ha Te3n NHCTPYKLWK € MO NpeLieHKa 1 Ha 0TrOBOPHOCT eANHCTBEHO Ha 3'bﬁOJ'|eKap.
Mpeaynpexaenns U MHCTPYKuum 3a GesonacHocT: Moxe Aa ce Monyym ApasHeHe B 04MTE M Koxara. Ja ce
136srBa KOHTaKT C Koxara. Moxe Aa npuynHn CeHCI/IﬁI/U'II/ISaLlI/Iﬂ NP KOHTAKT C KoXKaTa. Hocete noaxoAsALM 3aLunTHN
pbKasyLy. AKO MPOAYKTBT BNIE3e B KOHTAKT C KOXara, He3aGaBHO U3MUIATe CTapaTenHo ¢ Boja v canyH. Jla ce u3tsrea
KOHTaKT C 04MTE. AKO B 0uUTE U3NNAKHETE C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HAKONKO MUHYTW. CBBPXKETE Ce C NeKap B
CAlyyail Ha NOCTOAHHI ONNAKBaHUS.

YKa3aHus 3a ynotpe6a: lpeav v3non3saxe Aa ce NpoBepu BU3yanHo 3a AechekTi. [leheKTHU NPOAYKTU He TpsiGBa
[a ce uanonasar. Komnoautute TpsiGBa 4a Ce M3No3Bar camo npu CTaiHa Temneparypa. lpyu npenapaumum Ha gba-

Kulzer) B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMATE HA MPOU3BOAWTENS, MPeAn Aa Ce NocTasit 0GTYPOBbYHMA MaTepuan.
136srsaiiTe BCSKAKBO 3aMbPCSiBaHE HA KOHAMLWMOHMPAHM Ui 06PaBOTEHM C a[iXe31B NOBBPXHOCTY C BNara, KpbB
WM CNIOHKA.

Hanecete Charisma Flow Ha TbHKY CNoeBe (MaKc. 2 mm, 0CHOBEH Coit MaKc. 1 mm) BbpXy kapueca. [pu HaHacsiHe
Ha Charisma Flow ce yBeperte, ye Teye 6aBHO 1 paBHOMEPHO, 32 Aia NPeAOTBPATUTE Bb3AYLLHM MeXypyeTa — npu-
NIOXKeETE NieKa CTPYs Bb3AYX, 3a A YNECHUTE MAKCUMANHWUS MapruHasieH KOHTaKT. AKO € He0GX0ANUMO, 0TCTPaHeTe
BCSKAKBM Bb3JIYLUIHM MEXYPYETa CbC COHAA NPEAV NONMMEPU3ALMS.

Monumepuanparite Charisma Flow Ha TbHKM CrloeBe CbracHo Tabauuara no-Aoy ¢ NOMOLLTA Ha MOAXOAALL ana-
part 3a (hoTonoAMMEPU3aLLMs CbC CUHA CBETAMHA (MUK HA Ab/XKMHATA HA BbAHATa npu 450 — 480 nm; cBETANHHA
MoLHoCT 1550 — 600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®). Mo BpeMe Ha nonMmepusauvsTa ce 06pasysa aucnepeno-
HeH cnoi. To3u cnoit He TpAGBA Aa Ce OKOCBA MM OTCTPAHSIBA, aKO LU Ce HAHACAT APYrv KOMMO3WTHU COEBE.
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WA CBETNOBOABT TPsGBa Aa Gbjie NOCTaBEH Bb3MOXKHO Hail-6/u30 A0 MOBBPXHOCTTA, KOATO CE NONMMEpU3upa. ®
JlocTaBeHuTe HaKpaiHALM 33 MPELM3HO, XUTMEHNYHO NPUNOXKEHME Ca MPeAHa3HAYeH! 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a u
Tpsi6Ba Aa ce U3XBBLPAT Ces ynoTpeda. Cries KaTo U3BaauTe MaTepuasna oT CpUHLOBKATA, NPEMAXHETE HaSraHeTo
oT 6yTanoTo, 3a Aa NPeaoTBpaTUTE NPOAb/KABAHE HA M3TUYAHE Ha MaTepuana. MocTaseTe Kanaykara OTHOBO BbPXY
CNpUHLOBKaTa cep ynoTpeda.

Cneuvantm nHeTpykuuu: 3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata aaHHn Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
WIK Ce CBBbPXKETE Ha afpec Sscp-service@kulzer-dental.com

3a fia HamepuTe SSCP B EUDAMED, nanonasaitte UDI kopa, NPUI0XeH HA ONakoBKaTa Ha NpoayKTa.

CbxpaHeHue: [la ce cbxpaHssa npu Temnepatypyu mexay -10 u 25°C (14 n 77°F). He u3non3gaiite matepuana cnes

M3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHocT. V136srsaiiTe npsika CbHYeBa CBET/MHA. [la Ce 3aluTI OT MOHM3NPALLIO NTbYeHKE.
CbxpaHsiBaitTe Ha cyxo MscTo. He 13nonasaiite Matepuana cneg 3TyaHe Ha CpoKa Ha rofHoCT.

GOKV KaBMTETH B 61M30CT A0 nynnata uav AMPEeKTHa eKCno3uumsa Ha nyanara, nokpmme JEHTUHA unn maTa

JIOKaNHO C NOANIOXKA OT KaNVMeB XUAPOKCUA C rnac-oHOMEPEH LMMEHT Npean a HaveceTe apxeausa. Jla He ce

3MI0N13BAT eyreHoN-ChibPXKaLM MaTepuany BbB Wi OKONO NOAFOTBAHUA KABUTET, Thit KaTo MOraT Aa nonpeyar Ha

npaBunHaTa NoAMMEpU3aLus Ha oT cheTasa. Mpu ynoTpe6a Ha CPUHLIOBKIUTE B YCTaTa, U3N0M3BaiiTe 0GMKHOBEHM

XUTMEHHY NPOTEKTOpPY, 3a Aa NPEA0TBpaTUTE 3aMbpcsiBaHe. He U3non3saite NOBTOPHO CNeEA 3aMbpCsBaHe.

Mpunoxenue Ha npopykTa: MoaroTeeTe 3bGHaTa CTPYKTYPa 3a TPETUPAHE, KATO A NOYMCTUTE C NacTa 3a noaMpatqe

6e3 dnyop. Mpeav npouesyparta, A0KaTo 3b6UTE Ca BCe OLLE BAXHN, u3bepeTe LUBST Ha Charisma Flow, kato u3nons-

Bare pasuseTkara Ha Charisma Classic.

. OTcrpaHeTe BCSIKaKBM Kapuecu W 3aBbpluieTe MUHWMANHO MHBA3MBHATA MOArOTOBKA HA 3b6HaTa CTPyKTYpa
CbINACcHO 06LLMTE YKa3aHUA 3a afiXe3VBHW NNomM6y. Cef ToBa NOYMCTETE M MOACYLUETe Kapueca. MpenopbyBa ce
M3MoN3BaHETO Ha Kodepaam.

. Bbpxy emaiina u ieHTWHa TpsibBa fa Ce HaHece KayecTBeHa afxeauBHa cuctema (Hanp. GLUMA® Bondings ot

N

5. Charisma Flow moxe fa 6be nonupaH He3a6aBHO Cnea NonNMep3aumaTa. 3a NOAroTOBKA Ca NOAXOAALLM AUaMaH-
TEH MIHCTPYMEHTY, TBLPAOCNNABHI GOPepU, NOAMPHY AMCKOBE, CUIMKOHOBI NOAMPALLY CPEACTBA 1 MOAMPALLY YETKA.

Mo BpeMe Ha AbArM BL3CTAHOBUTENHI MPOLIEAYPY,pechneKTopa BpeMeHHO Tpsioa fia Gbe HacodeH HacTpaHa ot

30HaTa Ha TpeTUpaHe, 3a Aa Ce NPeAOTBPaTH NPEXAEBPEMEHHOTO 3an0YBaHe Ha peakuMsTa Ha NoNMMepU3aLms.

MHcTpyKuum: TpsiGBa Aa ce 0TGENEXH, Ye NONMMEPU3aLMOHHUTE TaMNY Morar 4a Bapupar 3HAYMTENHO M0 UHTEH3M-
TET 1 M3MbYBAH CNEKTbP. CNIeAOBATENHO BCUYKM NOCOYEHI BPEMEHA 32 NOMEpU3aLms ca MUHUMaNHI BpemeHa. B
cnyyav Ha CbMHEHWE Ce CBbPXXETE C MPOU3BOAUTENS HA NamnaTa 3a noeye MHAOPMALMA 1 NPoBEPETE (yHKLMOHAN-
HOCTTa Ha BTBbPASBALLATA CBET/MHA in Vitro, NPean Aa A U3N0N3BaTe BbPXY NaumeHTy. © Mo Bpeme Ha novmepuaa-

Hioatcu Bpeme N
A1,A2,A3,A3.5, B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

3a xan6a: Mons, LMTUPaiiTe BbB BCSKA KOPECMOHAEHLYS HOMEPA Ha NapTUAATa 1 HoMepa Ha apTukyna
wnm UDI 3a npogykTa.

Homep Ha apTukyna 1 Homep Ha napTugara [Lot] unu UDI: BuxTe 3a6enexkara BbpXy CpuHLOBKaTa/0onakoskara.
CbrnacHo pasnopeaute Ha EC 0THOCHO MeANLIMHCKITE N3AENUs NoTpe6uTennTe/NauneHTuTe ca ThXHN Aa AoKNaa-
BaT CEPUO3HN UHLMAEHTY C Ha np TENs W Ha KOMNETEHTHUTE OPraHul B CbOTBETHATA
AbPXaBa, KbETO € HACTBMNN MHLMAEHTBT.

WHCTpyKuum 3a M3XBLPNSHE
MpenopbKa: M3XBLPNSHE CHIMACHO OULMANHUTE NpeAnucaHus. He WXBbpAANTE CbALPKAHMETO W YaCTU4HO
13Mpa3HeHnTe ONakoBK 3aeAHO C GUTOBWTE OTNAAbLY 11 He N03BONsIBaiiTE Aa Monajar B kaHanusauusTa. Esponeii-
CKM Katanor Ha otnagbuute: 180106 XumMukanu, CbCTOSLLM CE OT UK CbAbPXKALLYW ONACHM BELLECTBa.

Bepcus: 2023-09

CHARISMA® Flow

Meditsiini

Eesmark: Charisma Flow on voolav valguskdvastuv réntgenkontrastne hiibriidkomposiit. See on ette nahtud anterioor-
sete ja posterioorsete hammaste limitud, hambavarvi restauratsioonidele. Véikese viskoossuse tottu katab Charisma
Flow hambastruktuuri suurepéraselt. Rontgenkontrastsus on vdrdne 1,5-2,0 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm,
email = 2 mm).

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste ndidustuste korral, vottes
arvesse vastundi i. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, vottes
arvesse siindimata last voi imikut. Ettevtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine,
radkimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejaanud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taas-
tava voi proteetilise ravi kaigus.

Kasutusjuhend @

—ainult stidele kasutamiseks.

Koostis: Baarium-alumiinium-boor-fluorosilikaatklaas, E2BADMA, TEGDMA, rénidioksiid, oksiibensoon, 2,2-dime-
toksii-2-feniiiilatsetofenoon, aminobensoehappe ester, kamporfinoon, BHT, titaandioksiid, fluorestseeruvad pigmen-
did, metalloksiidi pigmendid, orgaanilised pigmendid. Charisma Flow sisaldab umbes 38% mahust taiteainet, mille
osakeste suurus on 0,005-5 pm.

Naidustused: Lohede hermeetik  Laienenud 1ohede hermeetik ® V klassi tédidised ® Minimaalselt invasiivsed | ja Il
klassi téidised aladel, mis ei puutu kokku mélumisjouga  Minimaalselt invasiivsed Ill klassi téidised e Vaiksemad
kontuuri ja tooni korrigeerimised emailil ja dentiinil ® Otseste ja kaudsete restauratsioonide véikesed pindade paran-
dused koos sobiva sidusainega ® Hammaste loksumine ® Hambaddnsuste vooderdamine e Breketite retentsioon

Vastunaidustused: Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase
teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunaidustatud. Mitte kasutada teadaoleva voi
kahtlustatava (met)akriilaatiihendite allergia vastu.

Voimalikud korvaltoimed: See toode véi moni selle komponentidest voib mdnel juhul pdhjustada dlitundlikkusreakt-
sioone.

Undised nduanded: Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid. Seda toodet
saab toodelda ainult vastava kasutusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti &rana-
gemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised: V6ib arritada silmi ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib
pohjustada iilitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske nahka otsekohe poh-
jalikult seebi ja veega. Véltige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Pisivate kae-
buste korral podrduge arsti poole.

Soovitusi kasutamiseks: Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt voimalikke kahjustusi. Kahjustatud

tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib kasutada vaid toatemperatuuril. Stigavate, pulbile lahedal vdi otseselt pal-
jastunud pulbiga kaviteetide preparatsioonide korral katke dentiin vdi paljastuskoht enne adhesiivi aplitseerimist

. Eemaldage kaaries ja prepareerige hambastruktuur minimaalselt invasiivselt adhesiivse taidise ildiste juhiste koha-
selt. Seejarel puhastage ja kuivatage hambaauk. Soovitatav on kasutada kummist siiljekaitset.

Enne téitematerjali lisamist tuleb emailile ja dentiinile tootja juhiste kohaselt peale kanda kvaliteetne liimiv siisteem
(nt Kulzeri GLUMA® Bondings). Véltige ettevalmistatud vdi sideainega téddeldud pindade saastumist niiskuse, vere
Vi siiljega.

Kandke Charisma Flow hambaaugule Shukeste kihtidena (max. 2 mm, Baseliner max. 1 mm). Ohumullide tekke
véltimiseks veenduge Charisma Flow pealekandmisel, et see voolab aeglaselt ja iihtlaselt. Servade maksimaalse
kontakti voimaldamiseks rakendage ndrka dhuvoogu. Vajaduse korral eemaldage enne poliimerisatsiooni shumullid
sondiga.

Poliimeriseerige toodet Charisma Flow Ghukeste kihtidena allolevale tabelile vastavalt ja kasutage sobivat sinise
valgusega kdvastuslampi (suurim lainepikkus 450-480 nm juures; valgusvaljund 1550-600 mW/cm?; nt Kulzer
Translux®). Poliimerisatsiooni ajal moodustub dispersioonikiht. Kihti ei tohi puudutada ega seda eemaldada, kui teisi
komposiidikihte pole peale kantud.
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Toonid Aeg
A1,A2,A3,A3.5, B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s

lokaalselt klaasionomeertsemendiga kaetud kaltsiumhiidroksiidist téidisega. Arge kasutage restaureeritava k di
preparatsiooni sees ega timber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need vdivad negatiivselt mdjutada komposiidi
kovastamist. Kui siistlaid kasutatakse suus, kasutage saastumise véltimiseks tavalisi hiigieenilisi kaitsevarrukaid.
Pérast drge kor

Toote pealekandmine: Hambastruktuuri raviks ettevalmistamiseks puhastage seda fluorivaba poleerimispastaga.
Enne ravi, kui hambad on veel niisked, valige Charisma Classicu varvijuhi abil Charisma Flow toon.

5. Charisma Flow saab prepareerida ja poleerida kohe pérast poliimerisatsiooni. Prepareerimiseks sobivad viimistlus-
teemant, volframkarbiidist instrumendid, silikoon poleervahendid ja poleerimisharjad.

Pika taastava hambaraviprotseduuri ajal tuleb operatsioonilamp ajutiselt ravialast eemale suunata, et ra hoida poli-

merisatsioonireaktsiooni enneaegset aktiveerumist.

Juhised: Tuleb mérkida, et poliimerisatsioonilampide spektri valgusintensiivsus vdib tohutult erineda. Seega on kdik

madratud polumensatsmonlajad minimaalsed ajad Kahtluse korral votke lisateabe saamiseks {ihendust lambi tootjaga
jaenne g kontrollige kd i in vitro. ® Poliimerisatsiooni ajal tuleb valgusjuht asetada
poliimeriseeritavale pinnale vdimalikult lahedale. ® Komplektis olevad tapseks ja hiigieeniliseks pealekandmiseks
mdeldud otsakud on (ihekordselt kasutatavad ja need tuleb pérast kasutamist dra visata. Pdrast materjali eemaldamist
stistlast tuleb jatkuva voo takistamiseks surve kolvist eemaldada. Pérast kasutamist asetage kork siistlale.

Spetsiaalne nouanne: SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vdi votke
{ihendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Séilitamine: Sailitada temperatuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Arge kasutage materjali pérast aegumiskuupaeva.
Valtida otsest péikesekiirgust. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Arge kasutage materjali
pérast aegumiskuupdeva.

Kaebuste esitamine: Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI.
Artikli number [RF] ja partii number [o7] vgi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget. \ EL-i meditsiiniseadmete
madrusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtudest tootjat ja
selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

Kérvaldamise nouded

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu véi osaliselt tilhjendatud pakendit olmepriigi hulka
ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jaétmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisalda-
vad kemikaalid.

Kuup@evaga: 2023-09

CHARISMA® Flow

Medicinski pripomogek — uporab

Navodila za uporabo @

samo za

Namen: Izdelek Charisma Flow je tekodi, radioopacni hibridni kompozit, ki se strjuje s svetlobo. Indiciran je za adhe-
zijsko vezane restavracije sprednjih in zadnjih zob, v barvi zob. Kompozit Charisma Flow ima nizko stopnjo viskoznosti,
zato zagotavlja odliéno prekrivnost strukture zoba. Njegova radioopacnost je enakovredna 1,5-2,0 mm debeli plasti
aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm).

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upoStevanju nerojenega otroka ali
dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja. Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo
obnovitev funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali proteticno stabilizirajo preostale zobe in/ali
alveolarni greben.

Sestava: Borosilikatno steklo iz barijevega aluminijevega fluorida, E2BADMA, TEGDMA, silicijev dioksid, oksibenzon,
2,2-dimetoksi-2-fenilacetofenon, ester aminobenzojske kisline, kamforkinon, BHT, titanov dioksid, fluorescentni
pigmenti, pigmenti kovinskih oksidov, organski pigmenti. Kompozit Charisma Flow vsebuije priblizno 38 % polnila po
volumnu, velikost delca polnila pa je 0,005-5 pm.

Indikacije: Zalivanje fisur  Tesnjenje povecanih fisur  Zalivke razreda V ® Minimalno invazivne zalivke razredov | in Il
na predelih, na katerih ni sile Zvecenja ® Minimalno invazivne zalivke razreda Ill ® Manj$e prilagoditve konture in
odtenka na sklenini in dentinu  Majhna povrSinska popravila direktnih in indirektinih restavracij v kombinaciji z
ustreznim vezivnim sredstvom e Uévr§cevanje razmajanih zob e PodloZitev kavitet ® Lepljenje ortodontskih nosilcev

Kontraindikacije: Nanos na dentin v bliZini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1mm). Uporaba tega izdelka je kon-
traindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte pri znani alergiji na (met)
akrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Mozni nezeleni uéinki: Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrogijo preobgutljivo-
stne reakcije.

Splosni nasveti: Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po lastni
presoji in izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila: Lahko povzroCi draZenje oci in koZe. Prepreciti stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko
povzrodi preobéutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi za$citne rokavice. V primeru stika s
koZo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepregiti stik s kozo. Ce zaide v oéi, nekaj minut spirajte z vodo. V primeru
trajnega drazenja se obrnite na zdravnika.

Opombe glede uporabe: Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.
Kompozite je potrebno shranjevati na sobni temperaturi. V primeru globokih preparacij v blizini zobne pulpe ali v pri-
meru neposredne izpostavljenosti pulpe lokalno prekrijte zobovino oz. to izpostavljenost s podlogo na osnovi kalcije-
vega hidroksida, nato prekrijte s steklasto-ionomernim cementom, preden nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite
obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno str-
jevanje kompozita. Pri uporabi brizg v ustih uporabljajte obicajne higienske za$¢itne rokave, da preprecite kontamina-
cijo. Po kontaminaciji izdelka ne uporabljajte ponovno.

Uporaba izdelka: Strukturo zoba pripravite za zdravljenje tako, da jo oCistite s polimo pasto brez fluorida. Pred
zdravljenjem, ko so zobje $e vlazni, izberite odtenek kompozita Charisma Flow, pri ¢emer uporabite barvni klju¢ kom-
pozita Charisma Classic.

1. Odstranite morebitni karies in opravite minimalno invazivno pripravo strukture zoba v skladu s splo$nimi smerni-
cami za adhezivno plombiranje. Kaviteto nato ocistite in posusite. Priporo¢a se uporaba gumijaste zascitne opne.
Pred vstavljanjem materiala za plombiranje je treba na sklenino in dentin nanesti kvaliteten adhezivni sistem
(npr. adhezivna sredstva GLUMA® podjetja Kulzer) v skladu z navodili proizvajalca. Preprecite, da bi se obravnavana
povrsina oziroma povrsina, obdelana z adhezivom, kontaminirala z viago, krvjo ali slino.

Kompozit Charisma Flow v tankih slojih (najv. 2 mm, osnovni material najv. 1 mm) nanesite na kaviteto. Pri nanasa-
nju kompozita Charisma Flow poskrbite, da tece pocasi in enakomerno, ter tako preprecite zracne mehurcke —
uporabite rahel tok zraka, da lazje dosezete ¢im vedji stik pri robovih. Pred polimerizacijo s sondo po potrebi odstra-
nite zracne mehurcke.

Kompozit Charisma Flow polimerizirajte v tankih slojih v skladu s spodnjo tabelo, pri ¢emer uporabite ustrezni pri-
pomocek za strievanje z modro svetlobo (valovna dolzina z najvisjo vrednostjo 450-480 nm; izhodna svetioba
1550-600 mW/cm?; npr. Translux® podjetja Kulzer). Med polimerizacijo se ustvari nanesen sloj. Tega sloja se ne
smete dotikati in ga ne smete odstraniti, e boste nanesli druge sloje kompozita.
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svetlobe. Vsa navedena trajanja polimerizacije se zato nanasajo na najkrajse trajanje. Ce niste prepricani, se za ve&
informacij obrnite na proizvajalca Iucke in delovanje lucke za strievanje preverite in vitro, preden jo uporabite pri
pacientih. ¢ Med polimerizacijo je treba vodilo svetlobe namestiti ¢im bliZzje povrsini, ki jo boste polimerizirali. ¢ Doba-
vijene konice za natan¢no in higiensko uporabo so predvidene za enkratno uporabo in jih je treba po uporabi zavreci.
Ko material odstranite iz brizge, sprostite bat, da ustavite tok. Po uporabi na brizgo znova namestite pokrovcek.

Poseben nasvet: Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali piSite na naslov
gscp—service@kulzer—dental.com
Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.

Shranjevanje: Shranjujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Ne uporabljajte materiala po datumu izteka
roka uporabnosti. Izogibajte se neposredni soncni svetlobi. Zascitite pred ionizirajotim sevanjem. Hranite v suhem
prostoru. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.

Obvestilo o pritozbi: Navedite Stevilko serije in $tevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.Stevilko izdelka [l in
Stevilko serije [£oT oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi. V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo
uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka.

Odtenki Cas
A1,A2,A3,A3.5,B2, B3 20s
0A2, 0A4, Baseliner 40s o .

5. Kompozit Charisma Flow lahko pripravite in polirate takoj po polimerizaciji. Diamantna konica za konéno obdelavo,

instrumenti iz volframovega karbida, prilagodljivi diski, silikonski polirniki in polirne $cetke so primerni za preparacijo.
Med dolgimi postopki restavracije je treba kirurSko lu¢ zatasno usmeriti stran od obmocja zdravljenja, da preprecite
prezgodniji zacetek polimerizacijske reakcije.

Navodila: Upostevati je treba, da se lahko polimerizacijske lucke znatno razlikujejo v intenzivnosti in spektru oddane

jeo
Priporo¢ilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte
med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemi-
kalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Datirano: 2023-09



