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CHARISMA® Flow  Instructions for use 

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

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 μm.

Indications: Fissure sealing • Enlarged fissure sealing • Class V fillings • Minimally invasive Class I and II fillings in 
areas not subjected to masticatory forces • Minimally invasive Class lll 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 • Splinting of teeth • Cavity lining • Bracket retention

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.

CHARISMA® Flow  Instrucciones de uso 
Producto sanitario – Solo para el uso por parte de profesionales dentales.
Finalidad de uso: Charisma Flow es un composite híbrido de consistencia fluida, fotopolimerizable y radiopaco. Está 
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 recuperación de las funciones bucales, como la mas-
ticación, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o 
protésica.
Composición: Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, E2BADMA, TEGDMA, dióxido de silicio, oxiben-
zona, 2,2-Dimetoxi-2-fenilacetofenona, éster del ácido aminobenzoico, canforquinona, BHT, dióxido de titanio, pig-
mentos fluorescentes, pigmentos de óxidos metálicos, pigmentos orgánicos. Charisma Flow contiene aproximada-
mente un 38% de carga por volumen, el tamaño de partícula de la carga es de entre 0,005 y 5 μm.
Indicaciones: Sellado de fisuras • Sellado de fisuras grandes • Obturaciones de Clase V • Obturaciones mínimamente 
invasivas de Clase I y II y la zona no sometida a cargas masticatorias • Obturaciones mínimamente invasivas de la 
Clase III • Correcciones menores de forma y color sobre el esmalte y la dentina • Reparación de pequeñas superficies 
sobre restauraciones directas e indirectas en combinación con un agente de unión adecuado • Ferulización de dientes 
• Rebasado de cavidades • Cementado de brackets

Contraindicaciones: Aplicación en la dentina próxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto está 
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.

Indicaciones generales: Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de 
procesamiento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado únicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. 
Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discreción 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 sensibilización al contacto con la piel. Utilizar guantes de protección adecuados. En caso de contacto del producto 
con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabón. Evítese 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 utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en el pro-
ducto. No utilizar productos dañados. Los composites únicamente deben utilizarse a temperatura ambiente. En caso 
de preparaciones de cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposición directa de esta última, cubra 
localmente la dentina o la exposición con hidróxido de calcio cubierto con cemento de ionómero de vidrio antes de 
aplicar el adhesivo. No utilice materiales que contengan eugenol en la preparación de la cavidad que esté restaurando 
o cerca de esta, ya que podrían dificultar la polimerización adecuado del composite. Cuando use jeringas en boca, use 
fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminación. No reutilizar tras su contaminación.

Aplicación del producto: Para preparar el tratamiento deberá limpiarse la sustancia dentaria dura con una pasta 
pulidora exenta de fluoruros. La selección del color para Charisma Flow se realiza antes de iniciar el tratamiento – 
mientras los dientes todavía están húmedos – usando la guía de colores Charisma.

CHARISMA® Flow  Οδηγίες χρήσης 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν – Μόνο για χρήση από επαγγελματίες οδοντικής υγείας.
Προβλεπόμενη Χρήση: Το Charisma Flow είναι μια λεπτόρευστη, φωτοπολυμεριζόμενη, ακτινοσκιερή, υβριδική σύν-
θετη ρητίνη. Ενδείκνυται για χρωματικές αποκαταστάσεις προσθίων και οπίσθιων δοντιών με τη χρήση συγκολλητικών 
παραγόντων. Λόγω του χαμηλού ιξώδους του, το Charisma Flow παρέχει εξαιρετική κάλυψη της δομής των δοντιών. Η 
ακτινοσκιερότητά του ισοδυναμεί με 1,5 – 2,0 mm αλουμινίου (οδοντίνη = 1 mm, σμάλτο = 2 mm).
Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι κατάλληλο για ασθενείς που χρειάζονται οδοντιατρική θεραπεία για τις ακόλουθες ενδεί-
ξεις, λαμβάνοντας υπόψη τις αντενδείξεις. Για εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι από τη θεραπεία πρέπει να 
σταθμίζονται προσεκτικά έναντι των οφελών, λαμβάνοντας υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος. Τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα της Kulzer διασφαλίζουν την αποκατάσταση των στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η ομιλία και η αισθη-
τική. Σταθεροποιούν την εναπομείνουσα οδοντοστοιχία ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή προσθετικά.
Σύνθεση: Βάριο-αργιλο-βόριο-φθορο-πυριτιούχος ύαλος, E2BADMA, TEGDMA, πυρίτιο, οξυβενζόνη, 2,2-διμεθο-
ξυ-2-φαινυλακετοφαινόνη, εστέρας αμινοβενζοϊκού οξέος, καμφοροκινόνη, BHT, διοξείδιο τιτανίου, φθορίζουσες χρωστι-
κές, χρωστικές μεταλλικού οξειδίου, οργανικές χρωστικές. Το Charisma Flow περιέχει περίπου 38% έκδοχα κατ’ όγκο, το 
μέγεθος σωματιδίων του πληρωτικού είναι 0,005 – 5 μm.
Ενδείξεις: Οδοντικό εμφρακτικό υλικό • Για μεγαλύτερες εμφράξεις • Εμφράξεις Ομάδος V • Ελάχιστα επεμβατικές 
εμφράξεις Ομάδων Ι και ΙΙ σε περιοχές που δεν υπόκεινται σε μασητικές δυνάμεις • Ελάχιστα επεμβατικές εμφράξεις 
Ομάδος III • Μικρότερη προσαρμογή του περιγράμματος και της απόχρωσης στην αδαμαντίνη και την οδοντίνη • Μικρές 
επιφανειακές διορθώσεις σε άμεσες και έμμεσες αποκαταστάσεις σε συνδυασμό με κατάλληλο συγκολλητικό παράγοντα 
• Ναρθηκοποίηση δοντιών • Επικάλυψη κοιλότητας • Συγκράτηση brackets

Αντενδείξεις: Εφαρμογή στην οδοντίνη κοντά στον πολφό (λιγότερο από 1 mm). Η χρήση αυτού του προϊόντος αντεν-

δείκνυται σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών έναντι συστατικώντου προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε 
σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών σε (μεθ)ακρυλικές ενώσεις.
Πιθανές παρενέργειες: Αυτό το προϊόν ή ένα από τα συστατικά του μπορεί σε συγκεκριμένες περιπτώσεις να προκα-
λέσει αντιδράσεις υπερευαισθησίας.
Γενικές πληροφορίες: Παρακαλούμε προσέξτε τις ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας και όλες τις οδηγίες επεξεργασίας σε 
άλλες ενότητες. Αυτό το προϊόν μπορεί να υποστεί επεξεργασία μόνο σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Οποιαδήποτε χρήση 
κατά παράβαση αυτών των οδηγιών βρίσκεται στη διακριτική ευχέρεια και την αποκλειστική ευθύνη του οδοντιάτρου.
Υποδείξεις προειδοποίησης και ασφαλείας: Μπορεί να ερεθίζει τα μάτια και το δέρμα. Να αποφεύγεται η επαφή με 
το δέρμα. Είναι δυνατή η ευαισθητοποίηση δια δερματικής επαφής. Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά γάντια. Σε περί-
πτωση επαφής του προϊόντος με το δέρμα, ξεπλύνετε αμέσως καλά με σαπούνι και νερό. Να αποφεύγεται η επαφή με 
τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια ξεπλύνετε προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Σε περίπτωση επίμονων 
ενοχλήσεων επικοινωνήστε με έναν γιατρό.
Οδηγίες χρήσης: Πριν από την πρώτη χρήση ελέγχετε με οπτικό έλεγχο για πιθανές βλάβες. Δεν επιτρέπεται να χρησι-
μοποιηθούν ελαττωματικά προϊόντα. Οι σύνθετες ρητίνες πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο σε θερμοκρασία δωματίου. 
Στην περίπτωση παρασκευής βαθιάς κοιλότητας πολύ κοντά στον πολφό ή σε άμεση πολφική έκθεση, καλύψτε την 
οδοντίνη ή την εκτεθειμένη περιοχή τοπικά με επικάλυψη υδροξειδίου του ασβεστίου καλυμμένη με υαλοϊονομερή κονία 
πριν την εφαρμογή του συγκολλητικού. Μη χρησιμοποιείτε υλικά που περιέχουν ευγενόλη μέσα ή γύρω από την παρα-
σκευασμένη κοιλότητα όπου γίνεται η αποκατάσταση, γιατί αυτά ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τον σωστό πολυμε-
ρισμό του του σύνθετου υλικού. Όταν χρησιμοποιείτε σύριγγες στο στόμα, να χρησιμοποιείτε κοινά υγειονομικά προστα-
τευτικά μανίκια για την πρόληψη της επιμόλυνσης. Μην τα επαναχρησιμοποιείτε μετά την επιμόλυνση.
Εφαρμογή προϊόντος: Προετοιμάστε την προς θεραπεία οδοντική ουσία, καθαρίζοντάς την με μια πάστα λείανσης που 
δεν περιέχει φθόριο. Πριν την θεραπεία κι ενώ τα δόντια είναι ακόμα υγρά, επιλέξτε την απόχρωση του Charisma flow, 
ιδανικά χρησιμοποιώντας το χρωμα τολόγιο Charisma.

CHARISMA® Flow  Návod k použití 

Zdravotnický prostředek – Pouze pro použití zubními lékaři.
Zamýšlený: Charisma Flow je tekutý, světlem tuhnoucí, radioopákní hybridní kompozit. Je indikován pro adhezivně 
lepené zubní náhrady předních a zadních zubů. Díky nízké viskozitě umožňuje Charisma Flow vynikající pokrytí struk-
tury zubu. Jeho radioopacita je ekvivalentní k 1,5–2,0 mm hliníku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).
Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, kteří potřebují stomatologické ošetření na základě následujících indi-
kací se zohledněním kontraindikací. U  těhotných a  kojících žen je nutné pečlivě zvážit rizika ošetření ve srovnání 
s přínosy, zejména s ohledem na nenarozené dítě nebo kojence. Zdravotnické prostředky společnosti Kulzer zajišťují 
rehabilitaci orálních funkcí jako je žvýkání či řeč a také funkce estetické. Pomocí rekonstrukce nebo protézy stabilizují 
zbývající chrup a/nebo alveolární výběžek.

Složení: Baryum-hliník-borofluorosilikátové sklo, E2BADMA, TEGDMA, oxid křemičitý, oxybenzon, 2,2-dimethoxy-
-2-fenylacetofenon, aminobenzoikacidester, šamporchinon, BHT, oxid titaničitý, fluorescenční pigmenty, pigmenty na 
bázi oxidu kovu, organické pigmenty. Prostředek Charisma Flow obsahuje přibližně 38 obj. % plniva, velikost částic 
plniva je 0,005–5 µm.

Indikace: Tmelení prasklin • Tmelení rozšířených prasklin • Výplně třídy V • Minimálně invazivní výplně třídy I a II 
v oblastech nevystavovaných žvýkacím silám • Minimálně invazivní výplně třídy III • Menší úprava obrysu a odstínu 
skloviny a zuboviny • Malé opravy povrchu pro přímé a nepřímé náhrady v kombinaci s vhodným pojivem • Dlahování 
zubů • Výplně dutin • Retence podpěr

Kontraindikace: Aplikace na dentin v blízkosti dřeně (méně než 1 mm). Tento výrobek se nesmí používat v případě 

alergií na některé ze složek tohoto produktu. Nepoužívat v případech známé nebo předpokládané alergie na sloučeniny 
s podílem met(akrylátu).

Možné nežádoucí účinky: Tento výrobek nebo některá z jeho složek může v některých případech vyvolat alergické 
reakce.

Obecná doporučení: Pečlivě dodržujte následující bezpečnostní pokyny a všechny pokyny pro zpracování v ostatních 
částech.Tento produkt může být zpracován pouze podle návodu k použití. Jakékoli použití v rozporu s těmito pokyny je 
na uvážení a výhradní odpovědnosti zubního lékaře.

Varování a bezpečnostní pokyny: Může dráždit oči a kůži. Zabraňte styku s kůží. Může způsobit přecitlivělost po 
styku s kůží. Používejte vhodné ochranné rukavice. Pokud výrobek přijde do styku s kůží, postižené místo okamžitě a 
důkladně opláchněte velkým množstvím mýdlové vody. Zabraňte vniknutí do očí. Při zasažení očí několik minut opatrně 
vyplachujte vodou. V případě trvalých stížností se obraťte na lékaře.

Návod k použití: Před prvním použitím zkontrolujte, zda obal výrobku nejeví viditelné známky poškození. Poškozené 
výrobky nesmějí být používány. Kompozity používejte pouze při pokojové teplotě. V případě preparace kavity zasahující 
do blízkosti dřeně, nebo v případě přímé perforace dřeně, překryjte nejhlubší místo kavity, před aplikací adhezní vrstvy 
podložkou z hydroxidu vápenatého potaženou skloionomerem. V kavitě nepoužívejte materiály, s obsahem eugenolu, 
protože mohou ovlivňovat správnou polymeraci kompozitu. Při použití stříkaček v ústech používejte běžné hygienické 
ochranné návleky, aby nedošlo ke kontaminaci. V případě kontaminace nepoužívejte opakovaně.

Použití produktu: Tvrdé zubní tkáně připravte k ošetření očištěním čisticí pastou neobsahující fluorid. Před ošetřením, 
když jsou zuby ještě vlhké, vyberte odstín Charisma Flow pomocí vzorníku Charisma Shade Guide.
1. Odstraňte jakékoliv kazy a dokončete minimálně invazivní přípravu zubních tkání podle všeobecných postupů pro 

adhezivní výplně. Poté kavitu vyčistěte a vysušte. Doporučuje se používat kofferdam.

CHARISMA® Flow  Használati utasítás 

Orvostechnikai eszköz – Kizárólag fogászati szakemberek használhatják.

Javallat: A Charisma Flow egy folyékony, fényre keményedő, radioopak, hibrid kompozit. Indikációs területe az adhe-
zív technikával készített, fogszínű anterior és posterior fogak restaurációja.  Alacsony viszkozitásának köszönhetően e 
Charisma Flow kiváló bevonatot képez a fog szerkezetén. Röntgenopacitása 1,5–2,0 mm alumíniumnak felel meg 
(dentin = 1 mm, zománc = 2 mm).
Ez a fogászati anyag olyan páciensek esetében alkalmazható, akiknek fogorvosi kezelésre van szükségük az alábbi 
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptató nőknél a kezelési kockázatokat gondosan 
kell mérlegelni az előnyök fényében, figyelembe véve a születendő gyermeket vagy csecsemőt. A Kulzer orvostechni-
kai eszközök biztosítják a száj funkcióinak – például a rágás, a beszéd és az esztétika – rehabilitációját. Stabilizálják 
a maradék fogazatot és/vagy az alveoláris gerincet helyreállító vagy protetikus módszerekkel.

Összetétel: Bárium-alumínium-bór-fluor-szilikát üveg, E2BADMA, TEGDMA, szilika, oxybenzone, 2,2-dimetoxi-2-fenil-
acetofenon, aminobenzoesav-észter, kámforkinon, BHT, titán-dioxid, fluoreszkáló pigmentek, fémoxid-pigmentek, 
szerves pigmentek. A Charisma Flow körülbelül 38 térfogatszázalék töltőanyagot tartalmaz, a töltőanyag szemcsemé-
rete 0,005–5 µm.

Indikációs terület: Repedéslezárás • Megnövekedett repedés lezárása • V. osztályú tömések • Minimálisan invazív I. 
és II. tömések olyan helyeken, amelyek nincsenek rágási erőnek kitéve • Minimálisan invazív III. osztályú tömések • 
Kisebb kontúr- és árnyalatkorrekciók a zománcon és a dentinen • Direkt és indirekt restaurációk kisebb felszíni javí-
tásai megfelelő kötőanyag használatával • Meglazult fogak rögzítése • Kavitás bélelése • Fogszabályozó megtartása

Kontraindikáció: A pulpához közeli dentinen történő alkalmazás (1 mm-nél kevesebb). A termék összetevőivel szem-
beni ismert vagy gyanított allergia esetén a termék alkalmazása ellenjavallt.  Ne használja a (met)akrilát anyagokkal 
szembeni ismert vagy gyanított allergiák esetén a termék.
Lehetséges mellékhatások: Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes összetevői túlérzékenységi reakciókat 
válthatnak ki.
Általános tanácsok: Kérjük, vegye figyelembe a következő biztonsági utasításokat és az összes feldolgozási utasítá-
sát. Ezt a terméket csak a használati utasítás szerint szabad használni. Bármilyen felhasználás, amely nem felel meg 
ezeknek az utasításoknak, a fogorvos döntése és kizárólagos felelőssége.
Figyelmeztetések és óvintézkedések: Irritáló hatású lehet a szemre és a bőrre. Kerülni kell a bőrre jutást. Lehetséges 
az érzékenység bőrrel való érintkezés révén. Viseljen megfelelő védőkesztyűt. Ha a termék a bőrre kerül, szappannal 
és vízzel azonnal, alaposan le kell mosni. Kerülni kell a szembe jutást. Szembe kerülés esetén végezzen több percig 
tartó óvatos öblítést vízzel. Tartós panaszok esetén forduljon orvoshoz.
Használati utasítás: Első használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizni kell a sértetlenséget. A sérült termékeket tilos 
felhasználni. A kompozitokat csak szobahőmérsékleten szabad felhasználni. A pulpához közeli vagy közvetlen pulpa-
expozícióval járó mély kavitások előkészítése esetén a ragasztó alkalmazása előtt fedje le a dentint vagy az exponált 
pulpát helyileg üvegionomer-cementtel lefedett kalcium-hidroxid alábélelővel. Ne alkalmazzon eugenol tartalmú anya-
gokat a helyreállítandó, előkészített kavitásban vagy annak környékén, mert ezek az anyagok akadályozhatják a kom-
pozit anyagból megfelelő megkeményedését. Ha a fecskendőt szájban alkalmazza, akkor a szennyeződés megelőzése 
érdekében használjon higiéniai védőborítást. Ha szennyeződött, ne használja újra!
Termék alkalmazása: Fluoridmentes polírozó pasztával megtisztítva készítse elő a fogállományt a kezelésre. A keze-
lés előtt, amíg még nedves a fog, válassza ki a megfelelő Charisma flow színt a Charisma fogszínkulcs segítségével.
1. Távolítson el minden kárieszmaradványt és az adhezív tömések készítésének általános irányelveit követve fejezze 

CHARISMA® Flow  Lietošanas instrukcija 

Medicīniska ierīce – Lietošanai tikai zobārstniecības speciālistiem.

Paredzētais lietojums: Charisma Flow ir plūstošs, gaismā cietējošs, apstarojumu necaurlaidīgs hibrīda kompozītma-
teriāls. Tas indicēts zobu krāsai pieskaņotas rekonstrukcijas procedūrām, kurās izmanto stiprināšanu ar līmi, izmanto-
šanai priekšzobiem un sānu zobiem. Charisma Flow materiālam ir zema viskozitāte, un tas nodrošina izcilu zoba 
struktūras pārklājumu. Tā apstarojuma necaurlaidība ir līdzvērtīga 1,5–2,0 mm alumīnijam (dentīns – 1 mm, emalja – 
2 mm).
Šis zobārstniecības materiāls ir piemērots pacientiem, kuriem nepieciešama zobu ārstēšana atbilstoši tālāk norādīta-
jām indikācijām, ņemot vērā kontrindikācijas. Attiecībā uz grūtniecēm vai ar krūti barojošām sievietēm ir rūpīgi jāiz-
vērtē ārstēšanas riski un ieguvumi, ņemot vērā vēl nedzimušā bērna vai zīdaiņa veselību. Kulzer medicīniskās ierīces 
nodrošina tādu orālo funkciju atjaunošanu kā košļāšana, runāšana un estētika. Tās stabilizē atlikušo zobu izvietojumu 
un/vai alveolāro procesu, veicot zobu restaurāciju vai protezēšanu.

Sastāvs: Bārija alumīnija bora-fluora silikātstikls, E2BADMA, TEGDMA, silīcija dioksīds, oksibenzons, 2,2-dimetok-
si-2-fenilacetofenons, aminobenzoskābes esteris, kamporfinons, BHT, titāna dioksīds, fluorescējoši pigmenti, metāla 
oksīda pigmenti, organiskie pigmenti. Charisma Flow satur aptuveni 38% apjoma pildvielas, tā pildvielas daļiņu izmērs 
ir 0,005–5 μm.

Indikācijas: Plaisu plombēšana • Palielinātu plaisu plombēšana • V klases plombēšana • Minimāli invazīva I un II 
klases plombēšana vietās, kur nav košanas funkcijas • Minimāli invazīva III klases plombēšana • Nelieli kontūras un 
toņa pielāgojumi emaljai un dentīnam • Nelieli virsmas atjaunošanas darbi tiešām un netiešām restaurācijām apvie-
nojumā ar piemērotu saistvielu • Zobu traumas • Dobumu oderēšana • Brekešu nostiprināšana

Kontrindikācijas: Lietošana uz dentīna pulpas tuvumā (tuvāk par 1 mm). Šī produkta lietošana ir kontrindicēta, ja ir 
zināmas vai iespējamas alerģijas pret šī produkta komponentiem.  Nelietojiet, ja ir zināma alerģija pret (met)akrilāta 
savienojumiem vai aizdomas par to.
Iespējamās blakusparādības: Atsevišķos gadījumos šis izstrādājums vai kāda no tā sastāvdaļām var izraisīt alerģis-
kas reakcijas.
Vispārīgi padomi: Atidžiai stebėkite šias saugos instrukcijas ir visas perdirbimo instrukcijas, pateiktas kituose 
skyriuose. Šis produktas gali būti perdirbamas tik pagal naudojimo instrukcijas. Bet kokį naudojimą pažeidžiant šias 
instrukcijas savo nuožiūra ir atsakomybe priima odontologas.”
Brīdinājumi un drošības instrukcijas: Var kairināt acis un ādu. Nepieļaut nokļūšanu uz ādas. Saskaroties ar ādu, var 
izraisīt paaugstinātu jutīgumu. Lietot piemērotus aizsargcimdus. Ja produkts nokļūst uz ādas, nekavējoties un rūpīgi 
nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Nepieļaut nokļūšanu acīs. Saskarē ar acīm uzmanīgi izskalot ar ūdeni vairākas minūtes. 
Ja traucējums nepāriet, sazinieties ar ārstu.
Piezīmes par lietošanu: Pirms pirmās lietošanas lūdzu pārbaudīt ar vizuālās kontroles palīdzību, vai nav bojājumu. 
Nedrīkst izmantot bojātus izstrādājumus. Kompozīti jālieto tikai istabas temperatūrā. Ja tiek veikta dziļa kavitātes 
apstrāde pulpas tuvumā vai pulpa ir atsegta, dentīns vai citi atsegtie audi pirms līmes uzklāšanas lokāli jānosedz ar 
kalcija hidroksīda oderi, kas jāpārklāj ar stikla jonomērcementu. Restaurēšanas laikā kavitātē vai tās apkārtnē nav 
ieteicams izmantot eigenolu saturošus materiālus, jo tie var traucēt pienācīgai no kompozītmateriāla sacietēšanai. 
Lietojot šļirces mutē, izmantojiet parastās higiēniskās aizsarguzmavas, lai nepieļautu piesārņojuma rašanos. Pēc pie-
sārņošanas atkārtoti nelietot.
Produkta lietošana: Sagatavojiet zoba struktūru apstrādei, notīrot to ar fluorīdu nesaturošu pulēšanas pastu. Pirms 
terapijas, kamēr zobi vēl mitri, izvēlēties Charisma Flow toni, izmantojot Charisma toņu skalas paraugu.

CHARISMA® Flow  Naudojimo instrukcija 

Medicinos priemonė – naudoti tik dantų specialistams.

Paskirtis: „Charisma Flow“ yra takus, šviesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus hibridinis mišinys. Jis yra 
indikuotinas adhezyvinėms dantų spalvos priekinių ir galinių dantų restauracijoms. Dėl savo mažos klampos „Cha-
risma Flow“ puikiai padengia danties struktūrą. Jo nepralaidumas spinduliams atitinka 1,5–2,0 mm aliuminio (denti-
nas = 1 mm, emalė = 2 mm).
Ši odontologinė medžiaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas dantų gydymas, atsižvelgiant į toliau 
nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiančias ar maitinančias moteris reikia kruopščiai įvertinti 
gydymo riziką ir naudą, atsižvelgiant į vaisių ar kūdikį. „Kulzer“ medicinos prietaisai užtikrina burnos funkcijų, tokių 
kaip kramtymas, kalbėjimas ir estetika, atkūrimą. Jie padeda stabilizuoti likusį sąkandį ir (arba) alveolių kraštą atlie-
kant dantų atkūrimą arba protezavimą.

Sudėtis: Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, E2BADMA, TEGDMA, silicis, oksibenzonas, 2,2-dimetoksi-2-fenila-
cetofenonas, aminobenzoinės rūgšties esteris, kamforchinonas, BHT, titano dioksidas, fluorescenciniai pigmentai, 
metalo oksidų pigmentai, organiniai pigmentai. Maždaug 38 % „Charisma Flow“ sudėties pagal tūrį sudaro užpildas, 
jo užpildo dalelių dydis yra 0,005–5 µm.

Indikacijos: Plyšių padengimas • Didelis plyšių padengimas • V klasės užpildai • Minimaliai invaziniai I ir II klasių 
užpildai vietose, kuriose netaikomos kramtymo jėgos • Minimaliai invaziniai III klasės užpildai • Mažesnis kontūro ir 
atspalvio reguliavimas ant emalės ir dentino • Nedideli paviršiaus taisymai pagal tiesiogines ir netiesiogines restaura-
cijas kartu su tinkama rišamąja medžiaga • Dantų įtvėrimas • Ertmės sulygiavimas • Rėmelių palaikymas

Kontraindikacijos: Naudojimas ant dentino prie pulpos (mažiau kaip 1 mm). Šio gaminio naudojimas yra kontraindi-
kuotinas esant nustatytoms arba įtariant alergijas sudėtinėms šio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta 
alerginė reakcija žinant arba įtariant alergiją (met)akrilato junginiams.

Galimas šalutinis poveikis: Šis gaminys ar kuri nors iš jo sudedamųjų dalių tam tikrais atvejais gali sukelti padidėju-
sio jautrumo reakcijų.

Bendrieji patarimai: Lūdzu, uzmanīgi ievērojiet šādus drošības norādījumus un visas apstrādes instrukcijas citās 
sadaļās. Šo produktu var apstrādāt tikai saskaņā ar lietošanas instrukcijām. Par jebkuru lietošanu, pārkāpjot šīs ins-
trukcijas, ir atbildīgs zobārsts.

Perspėjimas ir saugos instrukcijos: Gali dirginti akis ir odą. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergiją susilietus 
su oda. Mūvėti tinkamas pirštines. Jei gaminio patenka ant odos, nedelsiant kruopščiai nuplauti muilu ir vandeniu. 
Vengti patekimo į akis.  Patekus į akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis į 
gydytoją.

Pastabos naudotojui: Prieš naudodami pirmą kartą patikrinkite, ar gaminys nepažeistas. Pažeistų gaminių naudoti 
negalima. Kompozitai turi būti naudojami tik kambario temperatūroje. Jei gilios ertmės ruošiamos greta pulpos arba 
atsivėrus pulpai, prieš dėdami adhezyvą uždenkite dentiną arba atvertą ertmę kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite 
stiklo jonomero cementu.  Atstatomoje ertmėje arba aplink ją nenaudokite medžiagų, kurių sudėtyje yra eugenolio, nes 
tai gali turėti įtakos tinkamam kompozito kietėjimui. Jei švirkštus naudojate burnoje, naudokite įprastas higienines 
apsaugines rankoves, kad išvengtumėte užteršimo. Po užteršimo pakartotinai nenaudokite.

Gaminio naudojimas: Paruoškite danties paviršių gydyti nuvalydami jį fluoro neturinčia poliravimo pasta. Prieš gydy-
dami, kol dantis yra drėgnas, pasirinkite „Charisma Flow“ atspalvį naudodamiesi „Charisma Classic“ spalvų raktu.

CHARISMA® Flow  Instrukcja obsługi 
Wyrób medyczny – Tylko do użytku przez profesjonalny personel medyczny.
Przewidziane zastosowanie: Charisma Flow jest płynnym, światłoutwardzalnym, nieprzepuszczalnym dla promieni 
rentgenowskich kompozytem hybrydowym. Jest wskazany do adhezyjnuch wypełnień zębów przednich i bocznych 
dopasowanych zabarwieniem do uzębienia. Dzięki niewielkiej lepkości Charisma Flow zapewnia doskonałe pokrycie 
tkanki zębowej. Jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich w stopniu odpowiadającym 1,5–2,0 mm alumi-
nium (zębina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).
Ten materiał stomatologiczny nadaje się do stosowania u pacjentów wymagających leczenia stomatologicznego ze 
względu na następujące wskazania z wzięciem pod uwagę przeciwskazań. W przypadku kobiet w ciąży lub karmią-
cych piersią należy rozważyć zagrożenia związane z leczeniem w stosunku do korzyści, biorąc pod uwagę nienaro-
dzone dziecko lub niemowlę. Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantują odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak 
rzucie, mowa i estetyka. Stabilizują pozostałe uzębienie i/lub wyrostek zębodołowy.
Skład: Szkło 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 objętościowo około 38% wypełniacza, wielkość cząstek wypełniacza wynosi od 0,005 do 5 µm.
Wskazania: Lakowanie bruzd • Poszerzone lakowanie bruzd • Wypełnienia ubytków klasy V • Minimalnie inwazyjne 
wypełnienia ubytków klasy I i II w obszarach niepodlegających siłom podczas żucia • Minimalnie inwazyjne wypełnie-
nia klasy III • Drobniejsze korekty konturu i odcienia szkliwa i zębiny • Naprawy niewielkich powierzchni odbudów 
bezpośrednich i pośrednich w połączeniu z odpowiednim środkiem wiążącym • Szynowanie zębów • Podścielanie 
ubytku • Przytrzymywanie zamków ortodontycznych

Przeciwwskazania: Nakładanie na zębinę w pobliżu miazgi (bliżej niż 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest prze-
ciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosować w przypadku 
stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na związki metakrylanu.

Potencjalne skutki uboczne: Ten produkt lub jeden z jego składników może w szczególnych przypadkach powodo-
wać reakcje alergiczne.

Porady ogólne: Należy dokładnie przestrzegać poniższych instrukcji bezpieczeństwa i wszystkich instrukcji zastoso-
wania w innych rozdziałach. Ten produkt może być stosowany tylko zgodnie z instrukcją użytkowania. Lekarza denty-
sta ponosi odpowiedzialność za każde użycie niezgodne z niniejszą instrukcją.

Ostrzeżenia i instrukcje bezpieczeństwa: Może podrażniać oczy i skórę. Unikać kontaktu ze skórą. Może powodo-
wać uczulenie w kontakcie ze skórą. Zakładać odpowiednie rękawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze 
skórą natychmiast zmyć obficie wodą z dodatkiem mydła. Unikać kontaktu z oczami. W przypadku dostania się do oczu 
ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. Zgłosić się do lekarza w przypadku utrzymujących się dolegliwości.

Wskazówki dotyczące użytkowania: Przed pierwszym użyciem należy skontrolować, czy są widoczne uszkodzenia. 
Nie wolno stosować uszkodzonych produktów. Materiały kompozytowe należy stosować tylko w temperaturze poko-
jowej. W przypadku preparacji głębokich ubytków w pobliżu miazgi lub w przypadku bezpośredniej ekspozycji miazgi 
należy miejscowo zakryć zębinę lub otwartą miazgę materiałem nasączonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym 
cementem szkło-jonomerowym przed nałożeniem materiału łączącego. Nie należy stosować materiałów zawierają-
cych eugenol w preparacji lub w pobliżu preparacji ubytku podlegającego odbudowie, ponieważ może to utrudniać 
prawidłowe utwardzanie materiału kompozytu. W razie używania strzykawek do podawania do ust, należy stosować 
higieniczne tuleje ochronne, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie używać ponownie po zanieczyszczeniu.

Sposób nakładania produktu: Przygotować tkankę zęba do leczenia czyszcząc ją niefluorowaną pastą polerską. 

CHARISMA® Flow  Upute za uporabu 

Medicinski proizvod – samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha: Charisma Flow je tekući, svjetlosno polimerizirajući hibridni kompozit koji je vidljiv na rendgenu. Indiciran je za 
adhezivom vezane restauracije u boji zuba za prednje i stražnje zube. Zbog svoje male viskoznosti Charisma Flow 
omogućuje izvrsno pokrivanje strukture zuba. Njegova neprozirnost za zračenje ekvivalentna je 1,5 – 2,0 mm aluminija 
(dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).
Ovaj stomatološki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatološko liječenje zbog sljedećih indika-
cija s obzirom na kontraindikacije. Kada je riječ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu 
na prednosti liječenja uzimajući u obzir nerođeno dijete ili dojenče. Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogućuju 
oporavak oralnih funkcija kao što su žvakanje, 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 sadrži približno 38 % punila po volumenu, a 
veličina čestice punila iznosi 0,005 – 5 µm.

Indikacije: Pečaćenje fisura • Pečaćenje povećanih fisura • Ispuni klase V • Minimalno invazivni ispuni klase I i II na 
površinama koje ne podliježu žvačnim silama • Minimalno invazivni ispuni klase III • Manja podešavanja kontura i 
nijanse cakline i dentina • Mali površinski popravci direktnih i indirektnih restauracija zajedno s prikladnim vezivnim 
sredstvom • Postavljanje udlaga na zube • Obloga kaviteta • Retencija kvačice

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

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

Opći savjeti: Molimo obratite pažnju na slijedeće 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 isključivoj odgovornosti stomatologa.

Upozorenja i sigurnosne upute: Moguća je iritacija očiju i kože. Izbjegavati dodir s kožom. Moguća je iritacija kože. 
Nositi prikladne zaštitne rukavice. Ako proizvod dođe u dodir s kožom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbje-
gavati dodir s očima. U slučaju kontakta s očima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slučaju trajnih simptoma 
obratite se liječniku.

Savjeti za upotrebu: Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oštećenja. Oštećeni proizvodi ne smiju se koristiti. 
Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj temperaturi. U slučaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloženosti pulpe, 
prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili izloženi dio podlogom od kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog 
cementa. Ne koristite materijale koji sadržavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to može kompromitirati 
pravilno stvrdnjavanje kompozita. Kada se štrcaljke primjenjuju u ustima, upotrijebite uobičajene higijenske zaštitne 
tuljce radi sprječavanja kontaminacije. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.

Primjena proizvoda: Pripremite strukturu zuba za obradu čišćenjem pastom za poliranje bez fluora. Prije obrade, dok 
su zubi još vlažni, odaberite nijansu kompozita Charisma Flow pomoću smjernica za nijanse za Charisma Classic.
1. Uklonite karijes i dovršite minimalno invazivnu pripremu strukture zuba u skladu s općim smjernicama za adhezivne 

ispune. Zatim očistite i osušite kavitet. Preporučuje se uporaba koferdama.

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/cm²; 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 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

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 

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@kulzer-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

1. 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 continuación, se limpia y seca la cavidad. Se reco-
mienda utilizar un dique de goma.

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

3. Aplicar Charisma Flow en capas delgadas (máx. 2 mm, Baseliner máx. 1 mm) en la cavidad. Durante la aplicación 
deberá cuidarse de que el material fluya lenta y uniformemente, para evitar la inclusión de burbujas de aire. Aplicar 
un chorro de aire suave para facilitar al máximo el sellado marginal. Las eventuales burbujas de aire podrán elimi-
narse con una sonda antes de polimerizar el material.

4. Polimerice Charisma Flow en capas finas de acuerdo con la siguiente tabla y utilice una unidad de polimerización 
de luz azul adecuada (pico de longitud de onda de 450 a 480 nm; potencia luminosa de 1550 a 600 mW/cm²; p. ej. 
Kulzer Translux®). Durante la polimerización se forma una capa de dispersión sobre la superficie, que no deberá 
tocarse o eliminarse, si se tiene previsto aplicar más capas de composite.

Color Tiempo
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

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

Para acometer restauraciones que requieren un largo tiempo de intervención, es necesario apartar temporalmente la 
lámpara quirúrgica para prevenir un inicio prematuro de la reacción de polimerización.

Instrucciones: Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lámparas de polimerización pueden 
variar significativamente. Así pues, todos los tiempos de polimerización especificados son tiempos mínimos. En caso 
de duda, póngase en contacto con el fabricante de la lámpara para obtener más información y compruebe la funcio-
nalidad in vitro antes de usarla en pacientes. • Durante la polimerización la guía de luz deberá acercarse tanto como 
sea posible a la superficie a polimerizar. • Las cánulas adjuntadas para la aplicación higiénica localizada están previs-
tas para un uso único y deberán desecharse después de cada aplicación. Después de dispensar el material desde la 
jeringa, deberá aliviarse la presión 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 Clínico (SSCP), consulte la base de 
datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o póngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com  

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el código UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Consejos para su conservación: Evitar la radiación solar directa. Proteger de radiación 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 número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El 
número de artículo  y número de lote  o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa 
europea de regulación de productos sanitarios, los usuarios/pacientes están obligados a notificar los acontecimientos 
adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del país en el que se hayan producido.

Información para la eliminación 
Recomendación: Eliminación 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 químicos que 
consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.  Revisión: 2023-09

1. Αφαιρέστε την τερηδόνα, και παρασκευάστε το δόντι με συντηρητικό τροχισμό, σύμφωνα με τις γενικές οδηγίες για τις 
συγκολλούμενες εμφράξεις. Κατόπιν καθαρίστε και στεγνώστε την κοιλότητα. Συνιστάται η χρήση ελαστικού απομονω-
τήρα.

2. Τοποθετήστε στην αδαμαντίνη και την οδοντίνη ένα συγκολλητικό σύστημα ποιότητας  (π.χ Συγκολλητικοί παράγοντες 
GLUMA® της Kulzer) πριν την τοποθέτηση του εμφρακτικού υλικού. Αποφύγετε οποιαδήποτε μόλυνση της έτοιμης 
επιφάνειας από υγρασία, αίμα ή σάλιο.

3. Τοποθετήστε το Charisma flow σε λεπτά στρώματα (μέγιστο πάχος 2mm, ή το Baseliner σε πάχος 1mm) στην κοιλό-
τητα. Όταν τοποθετείτε το Charisma flow, βεβαιωθείτε ότι ρέει αργά ώστε να μην εγκλωβίζονται φυσαλίδες αέρα. Αν 
είναι απαραίτητο, απομακρύνετε πιθανές φυσαλίδες αέρα με έναν ανιχνευτήρα, πριν τον πολυμερισμό.

4. Το Charisma Flow πολυμερίζεται σε λεπτές στρώσεις σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα χρησιμοποιώντας κατάλληλη 
μονάδα μπλε φωτός πολυμερισμού (αιχμή μήκους κύματος στα 450 – 480 nm, απόδοση φωτός 1550 – 600 mW/cm², 
π.χ. Kulzer Translux®). Κατά τον πολυμερισμό σχηματίζεται ένα στρώμα διασποράς. Αυτό το στρώμα δεν πρέπει να 
αγγίζεται ή να αφαιρείται εάν πρόκειται να εφαρμοστούν άλλα σύνθετα στρώματα.

Αποχρώσεις Xρόνος
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Το Charisma flow μπορεί να τροχιστεί και να λειανθεί αμέσως μετά τον πολυμερισμό του. Χρησιμοποιήστε διαμάντια 
λείανσης, φρέζες τουγκστενίου-καρβιδίου, εύκαμπτους δίσκους, λειαντικά σιλικόνης και βουρτσάκια λείανσης.

Σε μεγάλες αποκαταστάσεις απομακρύνετε τον προβολέα από την περιοχή εργασίας, για να αποφύγετε πρόωρη έναρξη 
του πολυμερισμού.
Οδηγίες: Πρέπει να σημειωθεί ότι οι λυχνίες πολυμερισμού μπορεί να διαφέρουν σημαντικά ως προς την ένταση και το 
φάσμα εκπομπής. Όλοι οι χρόνοι πολυμερισμού που καθορίζονται είναι επομένως ελάχιστοι χρόνοι. Σε περίπτωση αμφι-
βολίας επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή της λυχνίας για περισσότερες πληροφορίες και ελέγξτε τη λειτουργικότητα 

της λυχνίας πολυμερισμού in vitro πριν τη χρησιμοποιήσετε σε ασθενείς. • Κατά την διάρκεια του πολυμερισμού η 
φωτοθυρίδα πρέπει να είναι όσο το πιο δυνατόν κοντά στην επιφάνεια που φωτοπολυμερίζεται. • Τα ρύγχη που περιλαμ-
βάνονται στη συσκευασία, είναι μιας χρήσεως για λόγους υγιεινής και πρέπει να απορρίπτονται μετά από κάθε χρήση. 
Μόλις απομακρύνεται το υλικό από την σύριγγα, χαλαρώστε την πίεση του εμ- βόλου για να αποφύγετε τη συνεχή ροή 
του υλικού. Επανατοποθετήστε το καπάκι μετά την χρήση.
Ειδική συμβουλή: Για την περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP), ανατρέξτε 
στη βάση δεδομένων EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ή επικοινωνήστε στη διεύθυνση  
sscp-service@kulzer-dental.com. Για να βρείτε το SSCP στο EUDAMED, χρησιμοποιήστε τον κωδικό UDI στη συσκευα-
σία του προϊόντος. 
Φύλαξη: Να φυλάσσεται σε θερμοκρασίες -10 έως 25°C (14 έως 77°F). Μη χρησιμοποιείτε το υλικό μετά την ημερομη-
νία λήξης. Αποφύγετε το άμεσο ηλιακό φως. Να προστατεύεται από την ιονίζουσα ακτινοβολία. Να διατηρείται σε στεγνό 
μέρος. Μη χρησιμοποιείτε το υλικό μετά την ημερομηνία λήξης.
Ανακοίνωση καταγγελίας: Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας και τον αριθμό είδους ή το UDI σε κάθε επικοινωνία σχετικά 
με το προϊόν. Аριθμό του άρθρου  και αριθμός παρτίδας  ή το UDI: Βλ. σημείωση στη σύριγγα/συσκευασία. Σύμ-
φωνα με την Οδηγία για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα της ΕΕ, οι χρήστες/ χρήστες υποχρεούνται να αναφέρουν τα 
σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της 
χώρας στην οποία συνέβησαν.
Υποδείξεις απόρριψης
Σύσταση: Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους επίσημους κανονισμούς. Μην απορρίπτετε τα περιεχόμενα ή 
τις μερικώς αδειασμένες συσκευασίες στα οικιακά απορρίμματα ή μην επιτρέπετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευ-
σης. Ευρωπαϊκός κατάλογος αποβλήτων: 180106 Χημικά που αποτελούνται από ή περιέχουν επικίνδυνες ουσίες.

Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης: 2023-09

2. Před vložením výplňového materiálu je nutné na sklovinu a dentin nanést kvalitní adhezivní systém (např. GLUMA® 
bond, systém od Kulzer) v souladu s pokyny výrobce. Upravené povrchy či plochy ošetřené adhezivem chraňte před 
vlhkostí, krví nebo slinami.

3. Charisma Flow nanášejte do kavity v tenkých vrstvách (maximálně 2 mm, Baseliner maximálně 1 mm). Po nanesení 
Charisma Flow zajistěte, aby pomalu tekl a rozprostíral se rovnoměrně, aby nedocházelo k tvorbě vzduchových 
bublin – pomocí jemného proudu vzduchu usnadníte maximální marginální kontakt. V případě potřeby odstraňte 
před polymerací jakékoliv vzduchové bubliny sondou.

4. Prostředek Charisma Flow polymerizujte v tenkých vrstvách podle níže uvedené tabulky pomocí vhodné vytvrzovací 
jednotky s modrým světlem (vrchol vlnové délky 450–480 nm, světelný výkon 1 550–600 mW/cm², např. Kulzer 
Translux®). Během polymerace se vytvoří disperzní vrstva. Pokud se mají použít další kompozitní vrstvy, této vrstvy 
se nedotýkejte ani ji neodstraňujte.

Časy jednotlivých odstínů
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma flow lze preparovat a leštit bezprostředně po polymeraci. K preparaci jsou vhodné lešticí nástroje z dia-
mantu, karbidu wolframu, pružné disky, silikonové gumičky a lešticí kartáčky.

Během dlouhých zákroků je nutné dočasně namířit operační světlo mimo ošetřovanou oblast, aby se zabránilo před-
časnému spuštění polymerační reakce.

Pokyny: Je třeba říct, že polymerační lampy se mohou značně lišit v intenzitě a vyzařovaném spektru. Všechny uve-
dené doby polymerace jsou proto minimální. Pokud máte nějaké pochybnosti, požádejte výrobce lampy o další infor-
mace a před použitím lampy u pacientů ověřte funkčnost lampy in vitro. • Během polymerace by měl být svĕtlovod 

umístěn co nejblíže povrchu, který se polymeruje. • Hroty dodávané pro přesnou, hygienickou aplikace jsou určeny k 
jednorázovému použití a po použití je nutné je zlikvidovat. Po aplikaci materiálu ze stříkačky uvolněte tlak pístu, aby se 
zabránilo dalšímu vytékání materiálu. Vraťte kryt na stříkačku po použití.
Zvláštní pokyny: Dokument SSCP najdete v databázi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), případně pište 
na adresu sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP najdete v databázi EUDAMED pomocí kódu UDI na obalu produktu.
Uchovávání: Uchovávejte při teplotách -10 až 25 °C (14 až 77 °F). Materiál nepoužívejte po uvedené době použitel-
nosti. Vyvarujte se přímého slunečního záření. Chraňte před ionizujícím zářením. Uchovávejte na suchém místě. Mate-
riál nepoužívejte po uvedené době použitelnosti.
Oznámení o reklamaci
Ve veškeré korespondenci o produktu uvádějte číslo šarže a číslo artiklu nebo UDI. Číslo artiklu  a číslo šarže  
nebo UDI: Viz poznámka na stříkačce/obalu. Podle směrnice EU o zdravotnických prostředcích jsou uživatelé/pacienti 
povinni hlásit závažné události týkající se zdravotnického prostředku výrobci a příslušnému orgánu země, ve které k 
nim došlo.
Pokyny pro likvidaci
Doporučení: Likvidace v souladu s úředními předpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprázdněné, nevy-
hazujte do domovního odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropský katalog odpadů: 180106 Chemikálie, 
které jsou nebo obsahují nebezpečné látky.

Datum revize: 2023-09

be a fogállomány minimálinvazív előkészítését. Tisztítsa ki és szárítsa ki a kavitást. Javasolt kofferdám használata.
2. A tömőanyag bevitele előtt a gyártó utasításai szerint vigyen fel minőségi ragasztó rendszert (pl. GLUMA® Kötőanya-

gok Kulzer termékkel) a zománc és dentin felszínre. Kerülje a kondicionált vagy ragasztóval kezelt fogfelület ned-
vességgel, vérrel vagy nyállal történő beszennyezését.

3. Vigyen fel több vékony (max. 2 mm, baseliner max. 1 mm) Charisma flow réteget a kavitásra. A Charisma flow felvi-
tele során ellenőrizze, hogy az anyag lassan és egyenletesen folyva terjed és ne képződjenek légbuborékok – enyhe 
légárammal segítse a maximális széli kontaktus kialakulását. Szükség esetén szonda segítségével távolítsa el a 
keletkezett légbuborékokat.

4. Polimerizálja a Charisma Flow kompozitot vékony rétegekben az alábbi táblázatnak megfelelően egy megfelelő kék 
fényű polimerizációs lámpával (hullámhossz csúcsa: 450–480 nm; fénykibocsátás: 1550–600 mW/cm²; pl. Kulzer 
Translux®). A polimerizáció során egy diszperziós réteg alakul ki. További kompozitrétegek felvitele esetén ezt a 
réteget tilos megérinteni vagy eltávolítani.

Fogszínek Idő
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5  A Charisma flow a polimerizációt követően azonnal kidolgozható és polírozható. A kidolgozáshez gyémánt finírozók, 
wolfram karbid eszközök, szilikon polírozók és polírozókefék alkalmasak.

Hosszabb restaurációs eljárások során a lámpát ideiglenesen úgy kell beállítani, hogy ne a kezelési területre világítson. 
Ezzel elkerülhető a polimerizációs reakció korai beindítása.

Utasítások: Vegye figyelembe, hogy a polimerizációs lámpák intenzitása és kibocsátási spektruma jelentősen eltérhet. 
Minden megadott polimerizációs idő ezért a javasolt minimális idő. Kétség esetén forduljon a lámpa gyártójához 

további információkért, és folyamatosan ellenőrizze a polimerizációs lámpa működését, mielőtt a pácienseken hasz-
nálná. • Polimerizáció során tartsa a polimerizációs fényforrást olyan közel a polimerizálandó felülethez, amennyire 
lehetséges. • A pontos, higiénikus felvitel céljából mellékelt csúcsok egyszeri használatra készültek és használat után 
el kell dobni őket. Miután eltávolította az anyagot a fecskendőből, húzza vissza a dugattyút. Ezzel megakadályozza, 
hogy további anyag folyjon ki. Használat után helyezze vissza a fecskendő kupakját.

Különleges utasítás: Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbázist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy 
lépjen kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com címmel.
Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolásán található UDI kód segítségével keresheti meg.

Tárolás: -10 és 25°C között (14 és 77°F között) tárolandó. Ne használja fel az anyagot a szavatossági idő lejárta után. 
Kerülje a közvetlen napfényt. Óvja az ionizáló sugárzástól. Száraz helyen tárolandó. Ne használja fel az anyagot a 
szavatossági idő lejárta után.

Értesítés a panaszról: Kérjük, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tüntesse fel a tételszámot és a cikk-
számot nagy UDI. Cikkszám  és tételszám  vagy UDI: Lásd a fecskendőn/csomagolásán feltüntetett adatokat. Az 
EU orvostechnikai eszközökről szóló rendelete szerint a felhasználók/betegek kötelesek jelenteni az orvostechnikai 
eszközzel kapcsolatos súlyos incidenseket a gyártónak és az incidens helye szerinti ország illetékes hatóságának.

Hulladékártalmatlanításra vonatkozó utasítások
Ajánlás: A hatósági előírásoknak megfelelő ártalmatlanítás. A nem teljesen kiürített csomagolást vagy annak tartalmát 
ne dobja háztartási hulladékok közé, és ne engedje, hogy ezek bekerüljenek a szennyvízrendszerbe! Európai Hulladék-
katalógus: 180106 veszélyes anyagokból álló vagy azokat tartalmazó vegyi anyagok.

Kiadás dátuma: 2023-09

1. Noņemiet esošo kariesu un turpiniet minimāli invazīvo zobu struktūras sagatavošanu, atbilstoši adhezīvo pildmate-
riālu vispārējām vadlīnijām. Iztīriet un izžāvējiet zoba kavitāti. Ieteicama gumijas koferdama lietošana.

2. Pirms pildmateriāla izmantošanas uz emaljas vai dentīna, uzklājiet kvalitatīvu adhezīvu (piemēram GLUMA® saist-
vielas no Kulzer), sekojot ražotāja norādījumiem. Neļaujiet mitrumam, asinīm vai siekalām piekļūt sagatavotām vai 
ar adhezīvu apstrādātām virsmām.

3. Lietojiet Charisma Flow plānās kārtās (maks. 2 mm, Baseliner maks. 1mm). Uzklājot Charisma Flow pārliecinieties, 
ka tas plūst lēni un vienmērīgi, lai izvairītos no gaisa burbuļiem – nodrošiniet mērenu gaisa plūsmu, lai veicinātu 
maksimālu marginālo saķeri. Ja nepieciešams, likvidējiet gaisa burbuļus pirms polimerizācijas ar zondi.

4. Polimerizējiet Charisma Flow plānos slāņos atbilstoši norādēm tabulā tālāk, izmantojot atbilstošu ierīci cietināšanai 
ar zilo gaismu (maksimālais viļņa garums 450–480 nm; gaismas izvade 1550–600 mW/cm²; piem., Kulzer Translux®). 
Polimerizācijas laikā veidojas izkliedes slānis. Ja ir paredzēts uzklāt citus kompozītmateriāla slāņus, šim slānim 
nedrīkst pieskarties vai to noņemt.

Toņi Laiks
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow var sagatavot un pulēt tūlīt pēc polimerizācijas. Apstrādei ir derīgi dimanti, volframa karbīda instru-
menti, elastīgie diski, silikona pulētāji un pūlētājbirstes.

Ilgstošu restaurācijas procedūru laikā, dentālās iekārtas gaismai jābūt īslaicīgi novirzītai prom no terapijas zonas, lai 
novērstu priekšlaicīgu polimerizāciju.

Norādījumi: Ievērojiet, ka polimerizācijas lampas var būtiski atšķirties atkarībā no to intensitātes un emitētās gaismas 
spektra. Tādējādi visi norādītie polimerizācijas laiki ir minimālie laiki. Ja rodas šaubas, plašāku informāciju noskaidro-

jiet no lampas ražotāja un pirms cietināšanas lampas izmantošanas ar pacientiem pārbaudiet tās darbību in vitro. • 
Polimerizācijas laikā gaismas dēvējam jābūt novietotam pēc iespējas tuvāk polimerizējamai virsmai. • Pievienotie 
uzgaļi, kas ir paredzēti precīzai un higiēniskai uzklāšanai, ir vienreizējai lietošanai un pēc lietošanas tos ir jāizmet. Pēc 
materiāla izvadīšanas no šļirces, atlaidiet virzuli, lai apturētu plūsmu. Pēc lietošanas uzlieciet atpakaļ šļirces vāciņu.

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

Uzglabāšana: Uzglabāt temperatūrā no -10 līdz 25°C (14 līdz 77°F). Nelietot materiālu pēc derīguma termiņa beigām. 
Izvairieties no tiešiem saules stariem. Aizsargā pret jonizējošo starojumu. Glabājiet sausā vietā. Nelietot materiālu pēc 
derīguma termiņa beigām.

Paziņojums par sūdzību: Sazinoties par izstrādājumu, norādiet partijas numuru un izstrādājuma numuru vai UDI. 
Izstrādājuma numurs  un partijas numurs  vai UDI: skatiet norādi uz šļirces/iepakojuma. Kā noteikts ES regulā 
par medicīnas ierīcēm, lietotājiem/pacientiem ir pienākums par nopietniem starpgadījumiem saistībā ar medicīnas 
ierīcēm ziņot ražotājam un kompetentajai iestādei valstī, kurā starpgadījums ir noticis.

Izmešanas norādījumi
Ieteikums: Jālikvidē atbilstoši normatīvo aktu prasībām. Saturu vai daļēji iztukšotu iepakojumu nedrīkst likvidēt kā 
mājsaimniecības atkritumus, un nedrīkst pieļaut tā nonākšanu kanalizācijas sistēmā. Eiropas atkritumu katalogs: 
180106 Ķīmiskās vielas, kas sastāv no bīstamām vielām vai kas tās satur.

Teksta pārskatīšanas datums: 2023-09

1. Pašalinkite kariesą ir užbaikite minimaliai invazinį danties struktūros ruošimą vadovaudamiesi bendromis adhezinio 
plombavimo taisyklėmis. Tuomet išvalykite ir išsausinkite ertmę. Rekomenduojamas koferdamas.

2. Ant emalio ir dentino turi būti dedama kokybiška adhezyvinė sistema (pvz., klijai GLUMA®, gamintojas „Kulzer“) 
vadovaujantis gamintojo instrukcijomis prieš dedant užpildą. Venkite paruošto ar adhezyvu dengto paviršiaus bet 
kokio užteršimo drėgme, krauju ar seilėmis.”

3. Dėkite „Charisma Flow“ į ertmę plonais sluoksniais (daugiausia 2 mm, „Baseliner“ daugiausia 1 mm). Dėdami 
„Charisma Flow“ užtikrinkite, kad jis tekėtų lėtai ir lygiai, taip apsaugant nuo oro burbuliukų susidarymo – nukreip-
kite švelnią oro srovę, kad pagerintumėte kraštinį kontaktą. Jei reikia, pašalinkite oro burbuliukus su zondu prieš 
polimerizavimą.

4. Polimerizuokite „Charisma Flow“ plonais sluoksniais pagal toliau pateiktą lentelę naudodami tinkamą mėlynos 
šviesos kietinimo lempą (didžiausias bangos ilgis 450–480 nm; šviesos išvestis 1550–600 mW/cm²; pvz., „Kulzer 
Translux®“). Polimerizacijos metu susiformuoja dispersijos sluoksnis. Šio sluoksnio negalima liesti arba pašalinti, 
jeigu dedami mišinio sluoksniai.

Atspalviai Laikas
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. „Charisma Flow“ gali būti paruošiamas ir poliruojamas iš karto po polimerizacijos. Paruošti tinka deimantiniai, 
volframo karbido instrumentai, lankstūs diskai, silikoniniai poliravimo prietaisai ir poliravimo šepetėliai.

Ilgų atstatymo procedūrų metu operacinė lempa turi būti laikinai nusukama nuo gydymo srities, kad neprasidėtų 
ankstyva polimerizacija.

Instrukcijos: Reikia pažymėti, kad polimerizacijos lempų intensyvumas ir skleidžiamas spektras gali stipriai skirtis. 
Visi nurodyti polimerizacijos laikai yra minimalūs. Esant abejonėms, susisiekite su lempų gamintoju, norėdami gauti 
daugiau informacijos ir patikrinti kietinimo lempos funkcionalumą in vitro prieš naudojant ją su pacientais. • Polimeri-
zacijos metu šviesos šaltinis turi būti laikomas kiek įmanoma arčiau polimerizuojamo paviršiaus. • Aplikaciniai antga-
liukai, tiekiami naudoti tiksliai ir higieniškai, yra vienkartiniai ir turi būti išmetami po naudojimo. Iš švirkšto išėmus 
medžiagos, atitraukite stūmoklį, kad apsaugotumėte nuo nuolatinio tekėjimo. Po naudojimo uždėkite švirkšto dangtelį.

Specialus įspėjimas: Daugiau informacijos apie saugumą ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomenų 
bazėje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekę el. paštu sscp-service@kulzer-dental.com
Norėdami rasti SSCP duomenų bazėje EUDAMED, naudokite UDI kodą, pateiktą ant gaminio pakuotės.

Laikymas: Laikykite temperatūroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Galiojimo laikui pasibaigus, medžiagos vartoti 
negalima. Venkite tiesioginių saulės spindulių. Saugokite nuo jonizuojančios spinduliuotės. Laikykite sausoje vietoje.
Galiojimo laikui pasibaigus, medžiagos vartoti negalima.

Pranešimas apie skundą: Kreipdamiesi visais klausimais dėl produkto nurodykite partijos numerį ir gaminio numerį 
arba UDI. Gaminio numeris  ir partijos numeris  arba UDI: žr. užrašą ant švirkšto (pakuotės). Atsižvelgiant į ES 
medicinos priemonių reglamentą, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su įrenginiu susijusius inciden-
tus gamintojui ir atitinkamai šalies, kuriose įvyko įvykis, kompetentingajai institucijai.

Šalinimo instrukcijos
Rekomendacija: šalinkite laikydamiesi oficialių taisyklių. Neišmeskite turinio arba iš dalies ištuštintų pakuočių į buiti-
nes atliekas ir neleiskite turiniui patekti į nuotekų sistemą. Europos atliekų katalogas: 180106 cheminės medžiagos, 
sudarytos iš arba sudėtyje turinčios pavojingų medžiagų.

Peržiūros data: 2023-09

Przed leczeniem, gdy zęby są nadal wilgotne, wybrać odcień Charisma Flow – najlepiej przy użyciu dwuwarstwowego 
kolornika Charisma.
1. Usunąć próchnicę i opracować minimalnie inwazyjnie tkankę zęba zgodnie z ogólnymi wytycznymi dla wypełnień 

adhezyjnych. Następnie wyczyścić i osuszyć ubytek. Zalecane jest zastosowanie koferdamu.
2. Przed założeniem materiału wypełniającego konieczna jest aplikacja na szkliwo i zębinę odpowiedniego systemu 

adhezyjnego według instrukcji producenta (np. Środki wiążące GLUMA® firmy Kulzer). Unikać skażenia wilgocią, 
krwią lub śliną kondycjonowanych lub potraktowanych systemem łączącym powierzchni.

3. Charisma Flow wkładać w ubytek cienkimi warstwami (max. 2mm, Baseliner max. 1mm). Podczas aplikacji upewnić 
się, żeby Charisma Flow wypływał powoli i równomiernie, aby uniknąć powstania pęcherzyków powietrznych. W 
razie potrzeby przed polimeryzacją usunąć sondą pęcherzyki powietrza.

4. Preparat Charisma Flow należy polimeryzować cienkimi warstwami zgodnie z poniższą tabelą przy użyciu odpo-
wiedniej lampy polimeryzacyjnej emitującej niebieskie światło (szczytowa długość fali 450–480  nm; strumień 
świetlny 1550–600 mW/cm²; np. Kulzer Translux®). Podczas polimeryzacji tworzy się warstwa dyspersyjna. Nie 
należy jej dotykać ani usuwać, jeśli nakładane będą kolejne warstwy kompozytu.

Odcień Czas
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow można opracowywać i polerować natychmiast po polimeryzacji. Do opracowania można stosować 
diamenty wykańczające, instrumenty z twardego stopu, krążki elastyczne, silikonowe gumki do polerowa- nia oraz 
szczoteczki do polerowania.

Podczas długo trwających zabiegów odbudowy należy czasowo odwrócić lampę oświetlającą pole pracy od obszaru 
roboczego, aby uniknąć przedwczesnego rozpoczęcia reakcji polimeryzacji.

Wskazówki: Uwaga: Lampy polimeryzacyjne mogą znacznie różnić się pod względem natężenia i emitowanego widma. 
W związku z tym podane czasy są wartościami minimalnymi. W razie wątpliwości należy skontaktować się z producen-
tem lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania szczegółowych informacji i sprawdzić jej działanie in vitro przez przystą-
pieniem do używania w zabiegach u pacjentów. • Podczas polimeryzacji konieczne jest umieszczenie światłowodu jak 
najbliżej polimeryzowanej powierzchni. • Dołączone końcówki do precyzyjnej, higienicznej aplikacji są przeznaczone do 
jednorazowego użycia i należy je wyrzucić po zastosowaniu. Po wyjęciu materiału ze strzykawki odciągnąć tłok, aby 
uniknąć dalszego wypływu materiału. Po każdym użyciu ponownie nałożyć nasadkę na strzykawkę.
Uwagi szczególne: Aby uzyskać informacje o SSCP, należy sprawdzić bazę danych EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktować się, korzystając z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED należy użyc kodu UDI znajdującego się na opakowaniu wyrobu.
Przechowywanie: Przechowywać w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nie należy stosować mate-
riału po upływie daty ważności. Unikaj bezpośredniego światła słonecznego. Chronić przed promieniowaniem jonizu-
jącym. Należy przechowywać w suchym miejscu. Nie należy stosować materiału po upływie daty ważności.
Zawiadomienie o reklamacji: Powołać się na numer partii i numer artykułu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji 
na temat produktu. Numer artykułu  i numer partii  lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie 
z rozporządzeniem UE dotyczącym wyrobów medycznych użytkownicy / pacjenci są zobowiązani do zgłaszania poważ-
nych zdarzeń związanych z wyrobem medycznym producentowi i właściwemu organowi kraju, w którym zdarzenia te 
miały miejsce.
Wskazówki dotyczące utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiązującymi przepisami. Nie wyrzucać zawartości ani niecałkowicie opróżnionych 
opakowań wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadów: 180106 Chemikalia składające się z sub-
stancji niebezpiecznych lub zawierające takie substancje. Wersja: 2023-09

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

3. Charisma Flow nanosite u tankim slojevima (maks. 2 mm, početna faza maks. 1 mm) na kavitet. Kada nanosite 
kompozit Charisma Flow, pobrinite se da teče glatko i ujednačeno kako biste spriječili nastanak mjehurića zraka – 
nježnim upuhivanjem zraka poboljšajte postizanje maksimalnog rubnog kontakta. Po potrebi uklonite mjehuriće 
zraka sondom prije polimerizacije.

4. Polimerizirajte kompozit Charisma Flow u tankim slojevima prema tablici u nastavku pomoću prikladne jedinice za 
polimerizaciju plavim svjetlom (vršna valna duljina 450 – 480 nm; izlaz svjetla 1550 – 600 mW/cm²; 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.

Nijanse Vrijeme
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow se može obraditi i polirati odmah nakon polimerizacije. Za pripremu su prikladni dijamanti za završnu 
obradu, instrumenti od volframovog karbida, fleksibilni diskovi, silikonski instrumenti za poliranje i četke za polira-
nje.

Tijekom dugih restorativnih postupaka kirurško svjetlo treba privremeno usmjeriti dalje od mjesta na kojem se vrši 
zahvat kako bi se spriječilo prerani početak reakcije polimerizacije.

Upute za uporabu: Napominjemo da se intenzitet i emitirani spektar svjetlosti može znatno razlikovati među različitim 
lampama za polimerizaciju. Stoga su sva navedena vremena polimerizacije minimalna vremena. U slučaju nedoumica, 

više informacija zatražite od proizvođača lampe te provjerite kako svjetlo za polimerizaciju radi in vitro prije korištenja 
na pacijentima. • Svjetlosni vodič se tijekom polimerizacije treba postaviti što je bliže moguće površini koja se polime-
rizira. • Vrhovi koji se isporučuju za preciznu, higijensku primjenu namijenjeni su za jednokratnu upotrebu te se trebaju 
baciti nakon uporabe. Nakon uklanjanja materijala iz štrcaljke uklonite pritisak s klipa kako biste spriječili daljnje 
istjecanje materijala. Vratite čep na štrcaljku nakon uporabe.

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

Čuvanje: Čuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Ne 
izlažite izravnoj sunčevoj svjetlosti. Zaštitite od ionizirajućeg zračenja. Proizvod skladištite na suhom mjestu. Materijal 
ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Obavijest o prigovoru: Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.Broj 
artikla  i broj serije  ili UDI: pogledajte napomenu na štrcaljki/ambalaži. Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim 
proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti značajne događaje vezane uz medicinski proizvod proizvođaču 
kao i nadležnom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa službenim propisima. Sadržaj ili ambalažu koja nije u potpunosti prazna 
nemojte odlagati u kućni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje 
od opasnih tvari ili ih sadrže.

Revizija: 2023-09
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CHARISMA® Flow  使用說明使用說明 

医疗设备 – 仅供专业牙科医学/技术专业人员使用。医疗设备 – 仅供专业牙科医学/技术专业人员使用。
目的: 目的: Charisma Flow 是一种可流动的、光固化、X线阻射的复合树脂材料。适用于前后牙的牙色粘接
修复。Charisma Flow粘稠度低，可以完好地充填牙齿细微结构。 它的 X线阻射相当于 1.5 – 2.0 毫米
的铝材（牙本质 = 1 毫米，牙釉质 = 2 毫米）。
在考虑到禁忌症的前提下，该牙科材料可适用于因下列适应症需要牙科治疗的患者。对于孕妇和哺
乳期妇女，必须仔细权衡治疗会带给胎儿和婴儿的风险。Kulzer 医疗设备确保咀嚼、发音和美学等
口腔功能的恢复。它们在修复过程中可以稳定剩余的牙列和/或牙槽嵴。
成分: 成分: 钡铝硼氟硅酸盐玻璃，E2BADMA，TEGDMA，二氧化硅，氧苯酮，2,2-二甲氧基-2-苯基苯乙酮，
氨基苯甲酸酯、香樟醌、BHT、二氧化钛、荧光颜料、金属氧化物颜料、有机颜料。Charisma Flow 含
有约 38% （体积比）的填料，其填料粒径为 0.005 – 5 μm。
适应症 适应症 窝沟封闭 • 扩大的窝沟封闭 • V 类洞充填 • 不受咀嚼力影响区域的微创 I 类和 II 类洞充填 • 微
创 III 类洞充填 • 牙釉质/牙本质的轮廓和颜色细微调整 • 配合合适的粘接剂对直接和间接修复体进行
小面积修复 • 牙周夹板 • 窝洞衬底 • 托槽固位 
禁忌症: 禁忌症: 不得用于近髓牙本质上（牙本质厚度小于 1 mm）。如果已知或怀疑对产品中的某些成分过
敏，禁止使用本产品。如果怀疑过敏，治疗之前建议做过敏试验。不得 用于（甲基）丙烯酸过敏者
（包括疑似过敏者）。
潜在的副作用: 潜在的副作用: 本产品或其中某些成分可引起过敏反应。

一般注意事项:一般注意事项: 操作时请仔细遵守以下产品安全使用说明以及其他部分中的所有指导。请严格按照
操作说明使用本产品。 违反这些说明的任何使用均由牙科专业人员自行决定并全权负责。
警告和安全说明: 警告和安全说明: 可能会刺激眼睛和皮肤。避免接触到皮肤。与皮肤接触可致敏。戴上适当的防护
手套。如果产品接触到皮肤，立即用肥皂和水冲洗干净。避免接触到眼睛。如不慎入眼，请用清水
冲洗几分钟。如症状持续，请咨询眼科医生。
重要使用说明: 重要使用说明: 首次使用前，请目测检查产品有无损坏。如产品已损坏，则不得使用。复合树脂仅
可在室温环境下使用。在对近髓深龋行去龋备洞后，或在髓腔暴露的情况下，需首先用氢氧化钙护
髓、玻璃离子水门汀垫底后，才能涂布粘接剂。建议在备洞后，不要在窝洞内部或周围涂布含丁香
油成分的材料，因为该材料会影响树脂材料的正常固化。当树脂管口内使用时，请使用常规的保护
套，以防止污染。污染后请勿重复使用。
产品应用: 产品应用: 用不含氟的抛光膏对牙齿表面进行清洁。 治疗前，在牙齿湿润时，使用 Charisma Classic
比色板选择将要使用的 Charisma Flow色号 。
1. 按照树脂充填操作常规，去龋并备洞。 然后清洁并干燥窝洞。 建议使用橡皮障。
2. 在进行材料充填之前，应按照产品制造商的说明将优质的粘结剂（例如 Kulzer 的 GLUMA® 

Bondings）涂布于牙釉质和牙本质表面，避免受潮以及被血液和唾液污染。
3. 将 Charisma Flow 以薄层（不超过 2 mm，垫底不超过1 mm）涂抹在窝洞上，同时确保其缓慢而均

匀地流动以防止产生气泡。-气枪轻吹以获得最大程度的边缘充填。 如有必要，在光固化前用探
针除去气泡。

4. 根据下表，使用合适的蓝光固化机（波长峰值为 450 – 480 nm；光输出功率为 1550 – 600 mW/cm²；
例如 Kulzer Translux®）将 Charisma Flow 固化为薄层。 在光固化过程中会形成氧阻聚层。 如果还有
后续树脂充填覆盖其上，则不应触摸或清除该氧阻聚层。

CHARISMA® Flow  사용 설명서사용 설명서 

의료기기 - 치과 전문 인력들만 사용하십시오.의료기기 - 치과 전문 인력들만 사용하십시오.
사용 목적: 사용 목적: Charisma Flow는 광중합형, 방사선불투과성, 플로우형 하이브리드 복합레진입니다. 전치
부 및 구치부의 접착식 치아색상 수복에 사용합니다. 낮은 점성 덕분에 Charisma Flow는 치아 구조에 
고르게 잘 도포됩니다. 방사선불투과성은 1.5~2.0mm의 알루미늄과 동일합니다(덴틴 = 1mm, 에나멜 
= 2mm).
이 치과 재료는 다음과 같은 증상에 대해 치과 치료가 필요한 환자에게 금기 사항을 유념하여 사용
할 수 있습니다. 임신 및 수유 중인 여성의 경우, 태아 또는 영아를 고려하여 치료의 유용성 대비 위
험을 신중하게 따져보아야 합니다. Kulzer 의료 기기는 저작, 말하기 및 심미성 등과같은 구강 기능의 
재건을 위한 제품입니다. 잔존 치아 및/또는 치조 능선을 수복 또는 보철 형태로 안정화시켜 줍니다.
구성: 구성: 바륨 알루미늄 플루오르화 붕소 규산염 유리, E2BADMA, TEGDMA, 이산화규소, 옥시벤존, 
2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenone, Aminobenzoicacidester, Champhorquinone, BHT, 이산화티타늄, 형광 염
료, 금속 산화물 염료, 유기 염료. Charisma Flow는 부피 기준 약 38%의 필러를 함유하고 있으며, 필러 
크기는 0.005~5μm입니다.
적용 범위: 적용 범위: 열구 씰링 • 확대 열구 씰링 • V 등급 충전 • 저작력과 관련이 없는 부위에 대해 최소 침습 
I 등급 및 II 등급 충전 • 최소 침습 III 등급 충전 • 에나멜 및 덴틴 상에서 작은 컨투어 및 쉐이드 조정 
• 적절한 본딩제와 결합하여 직접 및 간접 수복물에 작은 표면 리페어 • 치아 스플린트 • 와동 이장 
• 브라켓 유지
금기 사항: 금기 사항: 치수에 인접(1mm 이하)한 상아질에 적용. 본 제품의 성분에 대하여 알레르기가 있거나 또

는 의심되는 경우 본 제품을 사용하시면 안됩니다. 메타크릴레이트 또는 아크릴레이트 합성물에 대
하여 알레르기가 있거나 있을 것으로 의 심되는 경우 이 제품을 사용하지 마십시오.
잠재적 부작용: 잠재적 부작용: 본 제품이나 본 제품 성분으로 인하여 특별한 경우 과민 반응을 초래할 수도 있습니
다.
일반 지침: 일반 지침: 다음의 안전 지침과 다른 모든 장의 사용과정의 설명에 주의를 기울여 주십시오. 이 제품
은 반드시 사용설명서만을 따라 사용해야 합니다. 이 사용설명을 따르지 않은 사용은  치과 전문가
의 재량과 전적인 책임 하에 있습니다.
경고 및 안전 지침: 경고 및 안전 지침: 눈과 피부에 자극을 줄 수 있습니다. 피부에 닿지 않게 하십시오. 피부와 접촉하
면 과민증상을 초래할 수있습니다. 적절한 보호용 장갑을 착용하십시오. 제품이 피부에 닿은 경우에
는 즉시 물과 비누로 완전히 씻으십시오. 눈에 닿지 않게 하십시오. 눈에 들어간 경우 몇 분 동안 물
로 헹굽니다. 지속적인 불편이 있는 경우 의사에게 문의하십시오.
사용설명사용설명
사용 전 손상 여부를 육안으로 검사하십시오. 손상된 제품은 절대로 사용하면 안됩니다. 복합레진은 
실온에서만 사용해야 합니다. 치수의 인접 부위 또는 치수 노출 부위에 깊은 와동을 형성하는 경우 
접착제를 도포하기 전 글래스 아이오노머 시멘트로 도포된 수산화칼슘 이장재를 이용하여 상아질 
또는 노출 부위를 국소적으로 도포하십시오. 유지놀이 함유된 재료는 복합재의 적절한 중합을 저해
할 수 있으므로 수복할 와동 형성부위 내부 또는 그 주변부에 사용하지 마십시오. 시린지를 입 안에 
사용할 경우, 오염을 방지하기 위해 일반 위생용 보호 슬리브를 사용하십시오. 오염 후 재사용하지 
마십시오.
제품 사용: 제품 사용: 불소가 없는 연마 페이스트로 치아 구조를 깨끗하게 하여 치료를 위해 준비하십시오. 치
료 전에 치아에 습기가 남아 있는 동안 Charisma Classic 쉐이드 가이드를 사용하여 Charisma Flow 쉐이

CHARISMA® Flow  Návod na použitie 

Zdravotnícka pomôcka – určená na použitie výhradne zubnými odborníkmi.

Účel: Charisma Flow je tečúci, svetlom vytvrdzovaný, röntgenokontrastný hybridný kompozit. Je indikovaný 
pre adhézne lepené náhrady predných a zadných zubov s prirodzeným zubným sfarbením. Vďaka svojej nízkej visko-
zite kompozit Charisma Flow poskytuje výborné krytie štruktúry zuba. Jeho nepriepustnosť röntgenového žiarenia sa 
rovná 1,5 – 2,0 mm hliníka (dentín = 1 mm, sklovina = 2 mm).
Tento dentálny materiál je vhodný pre pacientov, ktorí potrebujú stomatologické ošetrenie pri nasledujúcich indikáci-
ách so zohľadnením kontraindikácií. U tehotných a dojčiacich žien je nutné starostlivo zvážiť riziká ošetrenia v porov-
naní s prínosmi so zohľadnením na nenarodené dieťa alebo dojča. Zdravotnícke pomôcky od spoločnosti Kulzer zabez-
pečujú rehabilitáciu orálnych funkcií, ako sú žuvanie, rozprávanie a estetika. Pomocou rekonštrukcie alebo protézy 
stabilizujú zostávajúci chrup a alveolárny hrebeň.

Zloženie: Bárium-hliník-borofluorokremičité sklo, E2BADMA, TEGDMA, oxid kremičitý, oxybenzón, 2,2-dimetoxy-2-fe-
nylacetofenón, ester kyseliny aminobenzoovej, gáforchinón, BHT, oxid titaničitý, fluorescenčné pigmenty, pigmenty 
z oxidov kovov, organické pigmenty. Kompozit Charisma Flow obsahuje približne 38 % objemu plniva, veľkosť častíc 
plniva je 0,005 – 5 µm.

Indikácie: Uzatvorenie fisúry • Uzatvorenie zväčšenej fisúry • Výplne triedy V • Minimálne invazívne výplne triedy I a II 
v oblastiach, ktoré nie sú vystavené žuvacím silám • Minimálne invazívne výplne triedy III • Menšie úpravy okraja 
a odtieňa skloviny a dentínu • Malé opravy povrchu na priame a nepriame rekonštrukcie v kombinácii s vhodným 
lepidlom • Dlahovanie zubov • Kontúrovanie kavít • Retencia zubným strojčekom

Kontraindikácie: Nanášanie na dentín v blízkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). Použitie tohto výrobku je kontrain-
dikované pri zistenej alergii na zlúčeniny tohto výrobku alebo pri podozrení na takúto alergiu. Nepoužívajte v prípade 
známych alebo pravdepodobných alergií na (met)akrylátové zlúčeniny.
Možné vedľajšie účinky: Tento produkt alebo jedna z jeho zložiek môže v určitých prípadoch spôsobiť reakcie z pre-
citlivenosti.
Všeobecné informácie: Starostlivo dodržiavajte nasledujúce bezpečnostné pokyny a všetky pokyny na spracovanie v 
ostatných častiach.Tento produkt môže byť spracovaný iba podľa návodu na použitie. Akékoľvek použitie v rozpore s 
týmito pokynmi je na uvážení a výhradnej zodpovednosti zubného lekára.
Varovanie a bezpečnostné pokyny: Môže dráždiť oči a pokožku. Vyhýbajte sa kontaktu s pokožkou. Pri kontakte s 
pokožkou môže spôsobiť senzibilizáciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa výrobok dostane do kontaktu s pokož-
kou, okamžite a dôkladne vyumývajte mydlom a vodou. Vyhýbať sa kontaktu s očami. Pri zasiahnutí očí vyplachujte 
niekoľko minút vodou. V prípade pretrvávajúcich sťažností kontaktujte lekára.
Poznámky k použitiu: Pred prvým použitím skontrolujte, či na výrobku nie sú zjavné známky poškodenia. Poškodené 
výrobky sa nesmú používať. Kompozity sa majú používať iba pri izbovej teplote. V prípade preparácií hlbokých dutín v 
tesnej blízkosti drene alebo pri priamej dreňovej expozícii pred aplikovaním adhézneho materiálu zakryte zubovinu 
alebo exponované miesto lokálne vložkou s hydroxidom vápenatým obalenou skloionomérnym cementom. V preparo-
vanej dutine určenej na rekonštrukciu ani v jej okolí nepoužívajte materiály obsahujúce eugenol, pretože tieto môžu 
ovplyvňovať správne vytvrdzovanie materiálu zloženia. Pri používaní injekčných striekačiek v ústach používajte bežné 
hygienické ochranné návleky, aby ste zabránili kontaminácii. Po kontaminácii opätovne nepoužívajte.
Aplikácia produktu: Pripravte štruktúru zuba na ošetrenie prostredníctvom očistenia pomocou leštiacej pasty bez 
obsahu fluoridu. Pred ošetrením, kým sú zuby ešte vlhké, vyberte odtieň kompozitu Charisma Flow pomocou vzorníka 
na výber odtieňa Charisma Classic.

CHARISMA® Flow  Инструкции за употреба 
Медицинско изделие – Само за употреба от лекари по дентална медицина.
Предназначение: Charisma Flow е течен, фотополимеризиращ, рентгеноконтрастен хибриден композит. Пред-
назначен е за адхезивно свързани възстановявания до естествения цвят на предни и задни зъби. Благодарение 
на ниския си вискозитет, Charisma Flow осигурява отлично покритие на зъбната структура. Неговата рентгено-
контрастност е еквивалентна на 1,5 – 2,0 mm алуминий (дентин = 1 mm, емайл = 2 mm).
Този дентален материал е подходящ за пациенти, които се нуждаят от дентално лечение за следните показа-
ния, като се вземат предвид противопоказанията. Рисковете и ползите от лечението при бременни и кърмещи 
жени трябва да се преценят внимателно, като се вземе предвид нероденото дете или бебето. Медицинските 
изделия Kulzer осигуряват възстановяване на функции на устната кухина, като например дъвчене, говорене и 
естетика. Те стабилизират останалото съзъбие и/или алвеоларния хребет възстановително или протетично.
Състав: Барий алуминий боро флуорсиликатно стъкло, E2BADMA, TEGDMA, силициев диоксид, оксибензон, 
2,2-диметокси-2-фенилацетофенон, естер на аминобензоена киселина, камфорхинон, BHT, титанов диоксид, 
флуоресцентни пигменти, метални оксидни пигменти, органични пигменти. Charisma Flow съдържа приблизи-
телно 38% обемен пълнител, като размерът на частиците му е 0,005 – 5 μm.
Приложение: Запечатване на фисури • Запечатване на уголемени фисури • Пломби клас V • Минимално 
инвазивни пломби клас I и II в зони, които не са подложени на дъвкателни сили • Минимално инвазивни 
пломби клас III • По-дребна корекция на контура и цвета на емайла и дентина • Малки повърхностни поправки 
за директни и индиректни възстановявания в комбинация с подходящ свързващ агент • Шиниране на зъби • 
Покритие на кариеси • Ретенция с брекети
Противопоказания: Приложение върху дентин близо до пулпата (по-малко от 1 mm). Използването на този 
продукт е противопоказно при алергия към някоя от съставките му. Да не се използва, ако са известни или има 
подозрения за алергии срещу (мет)акрилатни съединения.

Потенциални странични ефекти: Този продукт или една от неговите съставки могат в определени случаи да 
предизвикат алергични реакции.
Основна информация: Моля, внимателно спазвайте следните инструкции за безопасност и всички инструкции 
за обработка в други раздели. Този продукт може да се обработва само в съответствие с инструкциите за упо-
треба. Всяка употреба в нарушение на тези инструкции е по преценка и на отговорност единствено на зъболекар.
Предупреждения и инструкции за безопасност: Може да се получи дразнене в очите и кожата. Да се 
избягва контакт с кожата. Може да причини сенсибилизация при контакт с кожата. Носете подходящи защитни 
ръкавици. Ако продуктът влезе в контакт с кожата, незабавно измийте старателно с вода и сапун. Да се избягва 
контакт с очите. Ако в очите изплакнете с вода в продължение на няколко минути. Свържете се с лекар в 
случай на постоянни оплаквания.
Указания за употреба: Преди използване да се провери визуално за дефекти. Дефектни продукти не трябва 
да се използват. Композитите трябва да се използват само при стайна температура. При препарации на дъл-
боки кавитети в близост до пулпата или директна експозиция на пулпата, покрийте дентина или експозицията 
локално с подложка от калциев хидроксид с глас-йономерен цимент преди да нанесете адхезива. Да не се 
използват еугенол-съдържащи материали във или около подготвяния кавитет, тъй като могат да попречат на 
правилната полимеризация на от състава. При употреба на спринцовките в устата, използвайте обикновени 
хигиенни протектори, за да предотвратите замърсяване. Не използвайте повторно след замърсяване.
Приложение на продукта: Подгответе зъбната структура за третиране, като я почистите с паста за полиране 
без флуор. Преди процедурата, докато зъбите са все още влажни, изберете цвят на Charisma Flow, като използ-
вате разцветката на Charisma Classic.
1. Отстранете всякакви кариеси и завършете минимално инвазивната подготовка на зъбната структура 

съгласно общите указания за адхезивни пломби. След това почистете и подсушете кариеса. Препоръчва се 
използването на кофердам.

2. Върху емайла и дентина трябва да се нанесе качествена адхезивна система (напр. GLUMA® Bondings от 

CHARISMA® Flow  Kasutusjuhend 

Meditsiiniseade – ainult hambaarstidele kasutamiseks.

Eesmärk: Charisma Flow on voolav valguskõvastuv röntgenkontrastne hübriidkomposiit. See on ette nähtud anterioor-
sete ja posterioorsete hammaste liimitud, hambavärvi restauratsioonidele. Väikese viskoossuse tõttu katab Charisma 
Flow hambastruktuuri suurepäraselt. Röntgenkontrastsus on võrdne 1,5–2,0 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, 
email = 2 mm).
See hambaraviks mõeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi järgmiste näidustuste korral, võttes 
arvesse vastunäidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt võrrelda raviriske saadava kasuga, võttes 
arvesse sündimata last või imikut. Ettevõtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt närimine, 
rääkimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad järelejäänud hambumuse ja/või alveolaarse seljandiku taas-
tava või proteetilise ravi käigus.

Koostis: Baarium-alumiinium-boor-fluorosilikaatklaas, E2BADMA, TEGDMA, ränidioksiid, oksübensoon, 2,2-dime-
toksü-2-fenüülatsetofenoon, aminobensoehappe ester, kamporfinoon, BHT, titaandioksiid, fluorestseeruvad pigmen-
did, metalloksiidi pigmendid, orgaanilised pigmendid. Charisma Flow sisaldab umbes 38% mahust täiteainet, mille 
osakeste suurus on 0,005–5 µm.

Näidustused: Lõhede hermeetik • Laienenud lõhede hermeetik • V klassi täidised • Minimaalselt invasiivsed I ja II 
klassi täidised aladel, mis ei puutu kokku mälumisjõuga • Minimaalselt invasiivsed III klassi täidised • Väiksemad 
kontuuri ja tooni korrigeerimised emailil ja dentiinil • Otseste ja kaudsete restauratsioonide väikesed pindade paran-
dused koos sobiva sidusainega • Hammaste loksumine • Hambaõõnsuste vooderdamine • Breketite retentsioon

Vastunäidustused: Kandmine pulbi lähedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase 
teadaoleva allergia või allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunäidustatud. Mitte kasutada teadaoleva või 
kahtlustatava (met)akrülaatühendite allergia vastu.

Võimalikud kõrvaltoimed: See toode või mõni selle komponentidest võib mõnel juhul põhjustada ülitundlikkusreakt-
sioone.

Üldised nõuanded: Järgige hoolikalt järgmisi ohutusjuhiseid ja kõiki muude jaotiste töötlemisjuhiseid. Seda toodet 
saab töödelda ainult vastava kasutusjuhendi järgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti äranä-
gemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised: Võib ärritada silmi ja nahka. Vältige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel võib 
põhjustada ülitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske nahka  otsekohe põh-
jalikult seebi ja veega. Vältige kokkupuudet silmadega.  Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Püsivate kae-
buste korral pöörduge arsti poole.

Soovitusi kasutamiseks: Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt võimalikke kahjustusi. Kahjustatud 
tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib kasutada vaid toatemperatuuril. Sügavate, pulbile lähedal või otseselt pal-
jastunud pulbiga kaviteetide preparatsioonide korral katke dentiin või paljastuskoht enne adhesiivi aplitseerimist 
lokaalselt klaasionomeertsemendiga kaetud kaltsiumhüdroksiidist täidisega. Ärge kasutage restaureeritava kaviteedi 
preparatsiooni sees ega ümber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need võivad negatiivselt mõjutada komposiidi 
kõvastamist. Kui süstlaid kasutatakse suus, kasutage saastumise vältimiseks tavalisi hügieenilisi kaitsevarrukaid. 
Pärast saastumist ärge korduskasutage.

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

CHARISMA® Flow  Navodila za uporabo 

Medicinski pripomoček – uporaba samo za zobozdravnike.

Namen: Izdelek Charisma Flow je tekoči, radioopačni 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 odlično prekrivnost strukture zoba. Njegova radioopačnost je enakovredna 1,5–2,0 mm debeli plasti 
aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm).
Ta zobozdravstveni material je ob upoštevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatološko 
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosečnicah in doječih ženskah je ob upoštevanju nerojenega otroka ali 
dojenčka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja. Medicinski pripomočki družbe Kulzer zagotavljajo 
obnovitev funkcij, kot so žvečenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali protetično 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 vsebuje približno 38 % polnila po 
volumnu, velikost delca polnila pa je 0,005–5 μm.

Indikacije: Zalivanje fisur • Tesnjenje povečanih fisur • Zalivke razreda V • Minimalno invazivne zalivke razredov I in II 
na predelih, na katerih ni sile žvečenja • Minimalno invazivne zalivke razreda  III • Manjše prilagoditve konture in 
odtenka na sklenini in dentinu • Majhna površinska popravila direktnih in indirektinih restavracij v kombinaciji z 
ustreznim vezivnim sredstvom • Učvrščevanje razmajanih zob • Podložitev kavitet • Lepljenje ortodontskih nosilcev

Kontraindikacije: Nanos na dentin v bližini pulpe (debelina dentina je tanjša 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.
Možni neželeni učinki: Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzročijo preobčutljivo-
stne reakcije.
Splošni 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 izključno odgovornost zobozdravnika.
Opozorila in varnostna navodila: Lahko povzroči draženje oči in kože. Preprečiti stik s kožo. Pri stiku s kožo lahko 
povzroči preobčutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zaščitne rokavice. V primeru stika s 
kožo takoj izprati z obilo vode in milom. Preprečiti stik s kožo. Če zaide v oči, nekaj minut spirajte z vodo. V primeru 
trajnega draženja se obrnite na zdravnika.
Opombe glede uporabe: Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poškodovan. Ne uporabljajte poškodovanih izdelkov. 
Kompozite je potrebno shranjevati na sobni temperaturi. V primeru globokih preparacij v bližini 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 želite 
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 običajne higienske zaščitne rokave, da preprečite kontamina-
cijo. Po kontaminaciji izdelka ne uporabljajte ponovno.
Uporaba izdelka: Strukturo zoba pripravite za zdravljenje tako, da jo očistite s polirno pasto brez fluorida. Pred 
zdravljenjem, ko so zobje še vlažni, izberite odtenek kompozita Charisma Flow, pri čemer uporabite barvni ključ kom-
pozita Charisma Classic.

色号 固化时间
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow 可在聚合固化后立即修整和抛光。 可以用精细的金刚砂车针、碳化钨车针、抛光
盘、硅胶抛光器和抛光刷进行。

如操作时间过长，手术灯应暂时远离治疗区域，以防止聚合固化反应过早开始。
操作说明: 操作说明: 必须注意，光固化灯的强度和发射光谱变化很大。 因此，所有的聚合时间都是最短工作
时间。 如有疑问，请联系光固化灯制造商以获取更多信息，并在将其用于患者之前体外检查确认固
化灯的功能。• 在光固化过程中，光导棒应尽可能靠近需固化的材料表面。• 口内注射头仅供一次
性使用，使用后应丢弃。 从树脂管挤出材料后，请回旋推杆以防止材料在压力下惯性流出。 使用
后请盖上树脂管的盖子。
特别建议: 特别建议: 对于 SSCP，请参阅 EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 数据库或联系  
sscp-service@kulzer-dental.com。
要在 EUDAMED 中查阅 SSCP，请检索产品包装上随附的 UDI 码。
储存: 储存: 不要存放在25°C (77°F)以上的环境中。材料超过有效期后请勿使用。避免阳光直射。防止电
离辐射。请存储在干燥的地方。材料超过有效期后不要使用。
投诉注意事项: 投诉注意事项: 請在所有關於產品的信函中引用批號 和商品編號 或 UDI。商品編號  和批號  
或 UDI：參見注射器/包裝上的說明。根据《欧盟医疗器械法规》，产品使用者/患者有义务向制造
商和国家主管当局报告医疗器材的不良事件。

废弃物处理废弃物处理
建议：建议：按照官方规定进行处置。请勿将树脂或仍有剩余树脂的空管丢弃到生活垃圾中，亦不可将其
抛入下水道系统。欧洲废物目录：180106 由危险物质组成或包含危险物质的化学品。

校订日期: 2023-09

드를 선택하십시오.
1. 접착 충전을 위한 일반 지침에 따라 우식을 제거한 후 치아 구조의 최소 침습 프렙을 완료하십시

오. 그 후 와동을 세척하고, 건조시키십시오. 러버 댐 사용을 권장합니다.
2. 충전재를 충전하기 전에 제조사의 사용설명서에 따라 고품질 접착 시스템(예: Kulzer의 GLUMA® 

접착제)을 에나멜 및 덴틴에 도포해야 합니다. 컨디셔닝 또는 접착 처리된 표면이 습기나 혈액 또
는 타액으로 오염되지 않도록 하십시오.

3. Charisma Flow를 와동에 얇은 층으로(최대 2mm, 베이스라이너 최대 1mm) 적용하십시오. Charisma 
Flow를 적용할 때, 기포가 생기지 않도록 천천히 고르게 흐르도록 하십시오. 부드럽게 에어를 불어 
최대의 변연부 접촉을 촉진하십시오. 필요한 경우, 중합 전에 탐침으로 기포를 제거하십시오.

4. Charisma Flow를 아래 표에 따라 적절한 청색광 광중합기(첨두 파장 450~480nm, 빛 출력 
1550~600mW/cm², 예: Kulzer Translux®)를 사용하여 얇은 층으로 중합하십시오. 중합 중에 분산층이 
형성됩니다. 다른 복합레진 층을 적용할 예정인 경우 이 층을 만지거나 제거해서는 안 됩니다.

쉐이드 시간
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow는 중합 후 바로 다듬기 및 폴리싱할 수 있습니다. 피니시용 다이아몬드, 텅스텐 카바
이드 기구, 플렉시블 디스크, 실리콘 폴리셔 및 폴리싱 브러시 등이 다듬기 용으로 적절합니다.

장시간의 수복 과정 동안, 중합 반응의 조기 개시를 방지하기 위하여 일시적으로 수술등을 치료 부
위에 직접 조사되지 않도록 해야 합니다. 
지침: 지침: 중합 램프는 강도와 방출 스펙트럼이 매우 다양할 수 있음에 유의해야 합니다. 따라서 명시한 
모든 중합 시간은 최소 시간입니다. 의문 사항이 있는 경우 램프 제조사에 자세한 정보를 문의하시

고, 환자에게 사용하기 전에 체외에서 중합광의 기능을 체크해 주십시오. • 중합 시에 라이트 가이드
는 중합하는 표면에 가급적 가깝게 위치시켜야 합니다. • 정확하고 위생적인 적용을 위해 함께 제공
된 팁들은 일회용 제품으로서 사용 후 폐기해야 합니다. 시린지에서 재료를 제거한 후 플런저에서 
압력을 빼주어 계속 흐르는 것을 방지해 주십시오. 사용 후 시린지의 캡을 교체하십시오.
특별 조언: 특별 조언: SSCP의 경우 EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 데이터베이스를 참조하거나  
sscp-service@kulzer-dental.com으로 문의하시기 바랍니다.
EUDAMED에서 SSCP를 찾으려면 제품 포장에 부착된 UDI 코드를 사용하십시오.
보관: 보관: -10°C에서 25°C(14°F에서 77°F)의 온도에서 보관하십시오. 사용 기한 경과 후의 재료를 사용
하지 마십시오. 직사광선을 피하십시오. 이온화 방사선이 닿지 않도록 하십시오. 건조한 장소에 보
관하십시오. 사용 기한 경과 후의 재료를 사용하지 마십시오.
클레임 통지: 클레임 통지: 제품에 관한 모든 교신에 배치 번호와 문서 번호 또는 UDI 를 기재하십시오. 품목 번호 

 및 배치 번호  또는 UDI: 주사기/포장에 관한 주의사항을 참조하십시오. EU 의료기기 규정에 
따라 사용자/환자는 의료기기와 관련된 중대한 사건을 제조사 또는 발생한 국가의 관할 기관에 보고
할 의무가 있습니다. 
폐기 지침폐기 지침
권고사항:권고사항: 공식 규정에 따라 폐기. 내용물 또는 부분적으로 비운 포장재를 가정용 쓰레기로 폐기하
거나 하수 시설로 유입되도록 허용하지 말 것. 유럽 폐기물 목록: 180106 위험 물질로 구성되거나 이
를 함유하는 화학 물질.

상태: 2023-09

1. Odstráňte prípadný zubný kaz a dokončite minimálne invazívnu prípravu štruktúry zuba podľa všeobecných pokynov 
pre adhezívne výplne. Potom kavitu očistite a usušte. Odporúča sa použiť kofferdam.

2. Pred vložením výplňového materiálu sa musí na sklovinu a dentín naniesť kvalitný adhezívny systém (napr. lepidlá 
GLUMA® od spoločnosti Kulzer) v  súlade s pokynmi od výrobcu. Zabráňte akémukoľvek znečisteniu upravených 
alebo lepidlom ošetrených povrchov vlhkosťou, krvou alebo slinami.

3. Naneste kompozit Charisma Flow v tenkých vrstvách (max. 2 mm, Baseliner max. 1 mm) do kavity. Pri aplikácii 
kompozitu Charisma Flow skontrolujte, či tečie pomaly a pravidelne, aby sa zabránilo vzniku vzduchových bublín – 
na uľahčenie kontaktu okrajov použite jemný prúd vzduchu. V prípade potreby pred polymerizáciou odstráňte prí-
padné vzduchové bubliny sondou.

4. Polymerizujte kompozit Charisma Flow pomocou vhodnej vytvrdzovacej jednotky s  modrým svetlom (maximum 
vlnovej dĺžky 450 – 480 nm; svetelný výkon 1 550 – 600 mW/cm², napr. Kulzer Translux®) v tenkých vrstvách podľa 
tabuľky uvedenej nižšie. Počas polymerizácie sa vytvorí disperzná vrstva. Tejto vrstvy sa nesmiete dotýkať a ani ju 
odstraňovať v prípade, ak sa majú naniesť ešte ďalšie vrstvy kompozitu.

Odtiene Čas
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Kompozit Charisma Flow je možné pripraviť a vyleštiť ihneď po polymerizácii. Na prípravu sú vhodné dokončovacie 
diamanty, nástroje z karbidu volfrámu, ohybné kotúče, silikónové leštičky a leštiace kefy.

Počas dlhých rekonštrukčných zákrokov by sa malo chirurgické svetlo dočasne nasmerovať mimo ošetrovanú oblasť, 
aby sa zabránilo predčasnému spusteniu polymerizačnej reakcie.

Návod: Je potrebné poznamenať, že polymerizačné lampy sa môžu významne líšiť v intenzite a vyžarovanom spektre. 

Všetky uvedené časy polymerizácie sú teda minimálne hodnoty. V prípade pochybností sa obráťte na výrobcu lampy, 
aby ste požiadali o viac informácií, a pred použitím na pacientoch skontrolujte funkčnosť vytvrdzovacieho svetla in 
vitro. • Počas polymerizácie sa musí svetlovod umiestniť čo najbližšie k  polymerizovanému povrchu. • Dodávané 
špičky na presnú a hygienickú aplikáciu sú určené na jedno použitie a po použití sa musia zlikvidovať. Po vybratí 
materiálu z  injekčnej striekačky odstráňte tlak z piestu, aby ste zabránili ďalšiemu toku. Po použití nasaďte uzáver 
injekčnej striekačky.

Špeciálne odporúčanie: Informácie o SSCP nájdete v databáze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo 
kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com
Na vyhľadanie SSCP v databáze EUDAMED použite kód UDI, ktorý je uvedený na obale produktu.

Uchovávanie: Skladujte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Materiál nepoužívajte po dátume exspirácie. Nevy-
stavujte priamemu slnečnému žiareniu. Chráňte pred ionizujúcim žiarením. Skladujte na suchom mieste. Materiál 
nepoužívajte po dátume exspirácie.

Oznámenie o reklamácii: V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej šarže a číslo článku alebo UDI.  
Číslo článku  a číslo výrobnej šarže  alebo UDI: pozri poznámku na injekčnej striekačke/balení. Podľa nariadenia 
EÚ o zdravotníckych pomôckach sú používatelia/pacienti povinní nahlasovať závažné udalosti týkajúce sa zdravotníc-
kej pomôcky výrobcovi a príslušnému zodpovednému orgánu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Poznámka k likvidácii
Odporúčanie: Zlikvidujte v súlade s úradnými predpismi. Obsah ani čiastočne vyprázdnené obaly nevyhadzujte do 
domového odpadu a zabráňte tomu, aby sa dostali do kanalizačného systému. Európsky katalóg odpadov: 180106 – 
chemikálie pozostávajúce z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky.

Dátum revízie: 2023-09

Kulzer) в съответствие с инструкциите на производителя, преди да се постави обтуровъчния материал. 
Избягвайте всякакво замърсяване на кондиционирани или обработени с адхезив повърхности с влага, кръв 
или слюнка.

3. Нанесете Charisma Flow на тънки слоеве (макс. 2 mm, основен слой макс. 1 mm) върху кариеса. При нанасяне 
на Charisma Flow се уверете, че тече бавно и равномерно, за да предотвратите въздушни мехурчета – при-
ложете лека струя въздух, за да улесните максималния маргинален контакт. Ако е необходимо, отстранете 
всякакви въздушни мехурчета със сонда преди полимеризация.

4. Полимеризирайте Charisma Flow на тънки слоеве съгласно таблицата по-долу с помощта на подходящ апа-
рат за фотополимеризация със синя светлина (пик на дължината на вълната при 450 – 480 nm; светлинна 
мощност 1550 – 600 mW/cm²; напр. Kulzer Translux®). По време на полимеризацията се образува дисперсио-
нен слой. Този слой не трябва да се докосва или отстранява, ако ще се нанасят други композитни слоеве.

Нюанси Време
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow може да бъде  полиран незабавно след полимеризацията. За подготовка са подходящи диаман-
тени инструменти, твърдосплавни борери, полирни дискове, силиконови полиращи средства и полиращи четки.

По време на дълги възстановителни процедури,рефлектора временно трябва да бъде насочен настрана от 
зоната на третиране, за да се предотврати преждевременното започване на реакцията на полимеризация.

Инструкции: Трябва да се отбележи, че полимеризационните лампи могат да варират значително по интензи-
тет и излъчван спектър. Следователно всички посочени времена за полимеризация са минимални времена. В 
случай на съмнение се свържете с производителя на лампата за повече информация и проверете функционал-
ността на втвърдяващата светлина in vitro, преди да я използвате върху пациенти. • По време на полимериза-

ция светловодът трябва да бъде поставен възможно най-близо до повърхността, която се полимеризира. • 
Доставените накрайници за прецизно, хигиенично приложение са предназначени за еднократна употреба и 
трябва да се изхвърлят след употреба. След като извадите материала от спринцовката, премахнете налягането 
от буталото, за да предотвратите продължаване на изтичане на материала. Поставете капачката отново върху 
спринцовката след употреба.

Специални инструкции: За SSCP, моля, вижте базата данни на EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
или се свържете на адрес sscp-service@kulzer-dental.com
За да намерите SSCP в EUDAMED, използвайте UDI кода, приложен на опаковката на продукта.

Съхранение: Да се съхранява при температури между -10 и 25°C (14 и 77°F). Не използвайте материала след 
изтичане на срока на годност. Избягвайте пряка слънчева светлина. Да се защити от йонизиращо лъчение. 
Съхранявайте на сухо място. Не използвайте материала след изтичане на срока на годност.

Известие за жалба: Моля, цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на артикула 
или UDI за продукта.
Номер на артикула  и номер на партидата  или UDI: Вижте забележката върху спринцовката/опаковката. 
Съгласно разпоредбите на ЕС относно медицинските изделия потребителите/пациентите са длъжни да доклад-
ват сериозни инциденти с медицинско изделие на производителя и на компетентните органи в съответната 
държава, където е настъпил инцидентът.

Инструкции за изхвърляне
Препоръка: изхвърляне съгласно официалните предписания. Не изхвърляйте съдържанието и частично 
изпразнените опаковки заедно с битовите отпадъци и не позволявайте да попадат в канализацията. Европей-
ски каталог на отпадъците: 180106 Химикали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества.

Версия: 2023-09

1. Eemaldage kaaries ja prepareerige hambastruktuur minimaalselt invasiivselt adhesiivse täidise üldiste juhiste koha-
selt. Seejärel puhastage ja kuivatage hambaauk. Soovitatav on kasutada kummist süljekaitset.

2. Enne täitematerjali lisamist tuleb emailile ja dentiinile tootja juhiste kohaselt peale kanda kvaliteetne liimiv süsteem 
(nt Kulzeri GLUMA® Bondings). Vältige ettevalmistatud või sideainega töödeldud pindade saastumist niiskuse, vere 
või süljega.

3. Kandke Charisma Flow hambaaugule õhukeste kihtidena (max. 2 mm, Baseliner max. 1 mm). Õhumullide tekke 
vältimiseks veenduge Charisma Flow pealekandmisel, et see voolab aeglaselt ja ühtlaselt. Servade maksimaalse 
kontakti võimaldamiseks rakendage nõrka õhuvoogu. Vajaduse korral eemaldage enne polümerisatsiooni õhumullid 
sondiga.

4. Polümeriseerige toodet Charisma Flow õhukeste kihtidena allolevale tabelile vastavalt ja kasutage sobivat sinise 
valgusega kõvastuslampi (suurim lainepikkus 450–480 nm juures; valgusväljund 1550–600 mW/cm²; nt Kulzer 
Translux®). Polümerisatsiooni ajal moodustub dispersioonikiht. Kihti ei tohi puudutada ega seda eemaldada, kui teisi 
komposiidikihte pole peale kantud.

Toonid Aeg
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

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

Pika taastava hambaraviprotseduuri ajal tuleb operatsioonilamp ajutiselt ravialast eemale suunata, et ära hoida polü-
merisatsioonireaktsiooni enneaegset aktiveerumist.

Juhised: Tuleb märkida, et polümerisatsioonilampide spektri valgusintensiivsus võib tohutult erineda. Seega on kõik 

määratud polümerisatsiooniajad minimaalsed ajad. Kahtluse korral võtke lisateabe saamiseks ühendust lambi tootjaga 
ja enne patsientidel kasutamist kontrollige kõvastuslampi in vitro. • Polümerisatsiooni ajal tuleb valgusjuht asetada 
polümeriseeritavale pinnale võimalikult lähedale. • Komplektis olevad täpseks ja hügieeniliseks pealekandmiseks 
mõeldud otsakud on ühekordselt kasutatavad ja need tuleb pärast kasutamist ära visata. Pärast materjali eemaldamist 
süstlast tuleb jätkuva voo takistamiseks surve kolvist eemaldada. Pärast kasutamist asetage kork süstlale.

Spetsiaalne nõuanne: SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) või võtke 
ühendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Säilitamine: Säilitada temperatuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Ärge kasutage materjali pärast aegumiskuupäeva. 
Vältida otsest päikesekiirgust. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Säilitada kuivas keskkonnas. Ärge kasutage materjali 
pärast aegumiskuupäeva.

Kaebuste esitamine: Palun märkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number või UDI. 
Artikli number  ja partii number  või UDI: vt süstlal/pakendil olevat märget. Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete 
määrusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud tõsistest juhtudest tootjat ja 
selle riigi pädevat asutust, kus need ilmnesid.

Kõrvaldamise nõuded
Soovitus: kõrvaldage ametlike eeskirjade järgi. Ärge visake sisu või osaliselt tühjendatud pakendit olmeprügi hulka 
ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jäätmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad või neid sisalda-
vad kemikaalid.

Kuupäevaga: 2023-09

1. Odstranite morebitni karies in opravite minimalno invazivno pripravo strukture zoba v skladu s splošnimi smerni-
cami za adhezivno plombiranje. Kaviteto nato očistite in posušite. Priporoča se uporaba gumijaste zaščitne opne.

2. 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. Preprečite, da bi se obravnavana 
površina oziroma površina, obdelana z adhezivom, kontaminirala z vlago, krvjo ali slino.

3. Kompozit Charisma Flow v tankih slojih (najv. 2 mm, osnovni material najv. 1 mm) nanesite na kaviteto. Pri nanaša-
nju kompozita Charisma Flow poskrbite, da teče počasi in enakomerno, ter tako preprečite zračne mehurčke – 
uporabite rahel tok zraka, da lažje dosežete čim večji stik pri robovih. Pred polimerizacijo s sondo po potrebi odstra-
nite zračne mehurčke.

4. Kompozit Charisma Flow polimerizirajte v tankih slojih v skladu s spodnjo tabelo, pri čemer uporabite ustrezni pri-
pomoček za strjevanje z modro svetlobo (valovna dolžina z najvišjo vrednostjo 450–480  nm; izhodna svetloba 
1550–600 mW/cm²; npr. Translux® podjetja Kulzer). Med polimerizacijo se ustvari nanesen sloj. Tega sloja se ne 
smete dotikati in ga ne smete odstraniti, če boste nanesli druge sloje kompozita.

Odtenki Čas
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Kompozit Charisma Flow lahko pripravite in polirate takoj po polimerizaciji. Diamantna konica za končno obdelavo, 
instrumenti iz volframovega karbida, prilagodljivi diski, silikonski polirniki in polirne ščetke so primerni za preparacijo.

Med dolgimi postopki restavracije je treba kirurško luč začasno usmeriti stran od območja zdravljenja, da preprečite 
prezgodnji začetek polimerizacijske reakcije.

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

svetlobe. Vsa navedena trajanja polimerizacije se zato nanašajo na najkrajše trajanje. Če niste prepričani, se za več 
informacij obrnite na proizvajalca lučke in delovanje lučke za strjevanje preverite in  vitro, preden jo uporabite pri 
pacientih. • Med polimerizacijo je treba vodilo svetlobe namestiti čim bližje površini, ki jo boste polimerizirali. • Doba-
vljene konice za natančno in higiensko uporabo so predvidene za enkratno uporabo in jih je treba po uporabi zavreči. 
Ko material odstranite iz brizge, sprostite bat, da ustavite tok. Po uporabi na brizgo znova namestite pokrovček.

Poseben nasvet: Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pišite na naslov 
sscp-service@kulzer-dental.com
Če želite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaži 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 sončni svetlobi. Zaščitite pred ionizirajočim sevanjem. Hranite v suhem 
prostoru. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.

Obvestilo o pritožbi: Navedite številko serije in številko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.Številko izdelka  in 
številko serije  oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalaži. V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomočkih morajo 
uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomočkom sporočiti proizvajalcu in pristojnemu 
organu v državi, v kateri je prišlo do dogodka.

Informacije o odlaganju
Priporočilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalažo, 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

CHARISMA® Flow  Инструкция по применению 
Медицинское изделие – Только для использования стоматологами.
Цель: Charisma Flow — текучий светоотверждаемый рентгеноконтрастный гибридный композитный материал. 
Он предназначен для адгезивной реставрации передних и боковых зубов с подбором цвета. Благодаря низкой 
вязкости Charisma Flow обеспечивает превосходное покрытие структур зуба. Его рентгеноконтрастность экви-
валентна 1,5–2,0 мм алюминия (дентин = 1 мм, эмаль = 2 мм).
Этот стоматологический материал подходит для пациентов, которые нуждаются в стоматологическом лечении 
по следующим показаниям, с учетом противопоказаний. В случае лечения беременных и кормящих женщин 
необходимо тщательно взвесить преимущества лечения и риски для будущего ребенка или грудного ребенка. 
Медицинские изделия Kulzer обеспечивают реабилитацию функций полости рта, в частности жевательной 
функции, речи и эстетики. Они стабилизируют сохранившиеся зубы и (или) альвеолярный гребень терапевти-
чески или ортопедически.
Состав: Барий-алюмофтороборосиликатное стекло, E2BADMA, TEGDMA, диоксид кремния, оксибензон, 
2,2-диметокси-2-фенилацетофенон, эфир аминобензойной кислоты, камфорхинон, BHT, диоксид титана, флу-
оресцентные пигменты, пигменты на основе оксидов металлов, органические пигменты. Charisma Flow содер-
жит около 38 % (по объему) наполнителя, размер частиц наполнителя составляет 0,005–5 мкм.
Показания: Герметизация фиссур • Герметизация увеличенных фиссур • Пломбы класса V • Минимально 
инвазивные пломбы класса I и II в областях, не подвергающихся жевательным нагрузкам • Минимально инва-
зивные пломбы класса III • Меньшая коррекция контура и оттенков эмали и дентина • Небольшое восстанов-
ление поверхности для прямых и непрямых реставраций в сочетании с подходящим бондингом • Шинирование 
зубов • Прокладка полостей •Фиксация брекетов
Противопоказания: Нанесение на дентин близко к пульпе (менее 1 мм). Применение этого продукта противо-
показано в случае известной или подозреваемой аллергии на компоненты этого продукта. Не использовать в 
случае известной или предполагаемой аллергии на соединения (мет)акрилата.

Возможные побочные эффекты: В отдельных случаях данный продукт или один из его компонентов может 
вызывать реакции гиперчувствительности.
Общая информация: Пожалуйста, внимательно соблюдайте следующие инструкции по технике безопасности 
и все инструкции по обработке в других разделах. Этот продукт может быть обработан только в соответствии 
с инструкцией по применению. Любое использование с нарушением этих инструкций осуществляется по 
усмотрению и исключительной ответственности стоматолога.
Предупреждение и меры предосторожности: Может вызвать раздражение слизистой глаз и кожи. Избе-
гайте контакта с кожей. Возможна сенсибилизация при контакте с кожей. Пользуйтесь подходящими защит-
ными перчатками. Если продукт попадет на кожу, немедленно тщательно промойте водой с мылом. Избегайте 
контакта с глазами. При попадании в глаза промыть водой в течение нескольких минут. Если симптомы не 
проходят, обратитесь к офтальмологу.
Указания по применению: Перед первым использованием провести визуальный контроль на наличие 
повреждений. Запрещается использовать поврежденные продукты. Композиты следует использовать только 
при комнатной температуре. При подготовке глубоких полостей в непосредственной близости к пульпе или с 
открытыми участками пульпы перед нанесением адгезива необходимо защитить дентин и пульпу локальной 
прокладкой на основе гидроксида кальция и покрыть стеклоиономерным цементом. Не используйте матери-
алы, содержащие эвгенол, в реставрируемых полостях или вокруг них, поскольку это вещество может поме-
шать надлежащему отверждению из композита. При применении в ротовой полости используйте (стандартные) 
гигиенические защитные чехлы для шприцев, чтобы предотвратить загрязнение. Запрещено использовать 
повторно после загрязнения.
Применение изделия: Подготовьте твердые ткани зуба к обработке, очистив не содержащей фторидов поли-
ровочной пастой. Перед обработкой, пока зубы все еще влажные, подберите оттенок Charisma Flow при помощи 
карты оттенков Charisma Shade Guide.
1. Удалите кариозные поражения и выполните минимально инвазивную подготовку твердых тканей зуба 

согласно общим указаниям для адгезивных пломб. Затем очистите и высушите полость. Рекомендуется 
использовать коффердам.

2. Прежде чем вводить пломбировочный материал, нанесите качественную адгезивную систему (например, 
Бонды GLUMA® производства Kulzer) на эмаль и дентин в соответствии с инструкциями производителя. Избе-
гайте попадания влаги, крови или слюны на кондиционированные или обработанные адгезивом поверхности.

3. Нанесите композит Charisma Flow тонкими слоями (не более 2 мм, Baseliner – не более 1 мм) на поверхность 
полости. При нанесении Charisma Flow обеспечьте, чтобы материал распределялся медленно и равномерно, 
чтобы предотвратить образование пузырьков воздуха. Чтобы способствовать максимальному контакту по 
краям (полости), распределите материал слабой струёй воздуха. При необходимости перед полимеризацией 
удалите воздушные пузыри зондом.

4. Выполните полимеризацию композита Charisma Flow тонкими слоями в соответствии с таблицей ниже, 
используя подходящий фотополимеризатор синего света (пик длины волны 450–480  нм; световой поток 
600–1550 мВт/см²; например, Kulzer Translux®). В процессе полимеризации образуется дисперсионный слой. 
Этот слой нельзя трогать или удалять, если будут наноситься другие композитные слои.

Оттенки Продолжительность
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Материал Charisma Flow можно обрабатывать и полировать сразу после полимеризации. Для обработки 
пригодны алмазная крошка, инструменты из карбида вольфрама, гибкие диски, силиконовые полировочные 
средства и полировочные щетки.

При длительной реставрационной процедуре хирургическую лампу следует временно повернуть в сторону от 
обрабатываемого участка, чтобы исключить преждевременное начало реакции полимеризации.
Инструкции: Следует отметить, что полимеризационные лампы могут сильно различаться по интенсивности и 

излучаемому спектру. Поэтому все указанные значения времени полимеризации являются минимальными. 
В случае сомнений обратитесь к производителю лампы за дополнительной информацией и проверьте работо-
способность полимеризационной лампы in vitro перед ее использованием на пациентах. • Во время полимери-
зации световод следует разместить как можно ближе к полимеризуемой поверхности. • Наконечники для 
точного гигиеничного нанесения рассчитаны на однократное применение. После использования их следует 
выбросить. После удаления материала из шприца не давите на поршень, чтобы предотвратить продолжающе-
еся вытекание материала. После использования закройте шприц колпачком.

Особая рекомендация: Резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) см. в базе данных 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) или запросите по адресу sscp-service@kulzer-dental.com
Чтобы найти SSCP в системе EUDAMED, используйте код UDI на упаковке изделия.
Хранение: Хранить при температуре от -10 до  25°C (от 14 до 77°F) . Не используйте материал после истечения 
срока годности. Избегайте прямых солнечных лучей. Беречь от ионизирующего излучения. Хранить в сухом 
месте. Не используйте материал после истечения срока годности.

Уведомление о жалобе: Указывайте номер партии и номер изделия или UDI во всей переписке, касающейся 
продукта. Hомер изделия  и номер партии  или UDI: см. примечание на шприце/упаковке. В соответствии 
с регламентом ЕС по медицинским изделиям, пользователи или пациенты должны сообщать о серьезных про-
исшествиях, связанных с медицинским изделием, производителю и уполномоченному органу в стране, где 
имело место происшествие.

Примечание об утилизации
Рекомендация: Утилизация в официально установленном порядке. Не выбрасывайте содержимое или 
частично пустую упаковку как бытовой мусор и не допускайте их попадания в систему канализации. Европей-
ский каталог отходов: 180106 Химикаты, содержащие опасные вещества или состоящие из них.

Дата редакции документа: 2023-09

CHARISMA® Flow  Kullanma talimatı 

Tıbbi cihaz – Sadece diş hekimleri tarafından kullanılabilir.

Amaç: Charisma Flow akışkan, ışıkla polimerize olan, radyopak hibrit bir kompozittir. Adezivle tutturulmuş, diş ren-
ginde anterior ve posterior diş restorasyonları için endikedir. Düşük viskozitesi nedeniyle Charisma Flow, diş yüzeyinin 
mükemmel kaplanmasını sağlar. Radyopaklığı alüminyumun 1,5 - 2,0 mm’sine eş değerdir (dentin = 1 mm, diş minesi 
= 2 mm).
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alınarak aşağıdaki endikasyonlar için diş tedavisi gerektiren hastalar 
için uygundur. Hamile ve emziren kadınlar için tedavi riskleri, doğmamış çocuk veya bebek göz önünde bulundurularak 
faydalara karşı dikkatle değerlendirilmelidir. Kulzer tıbbi cihazları çiğneme, konuşma ve estetik gibi oral fonksiyonların 
rehabilitasyonunu sağlar. Kalan diş yapısını ve/veya alveolar çıkıntıyı restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

İçerik: Baryum Alüminyum 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 yaklaşık %38 dolgu maddesi içerir ve 0,005 – 5 μm dolgu partikül 
boyutuna sahiptir.

Endikasyon: Fissür kapatma • Geniş fissür kapatma • Sınıf V dolgu maddeleri • Çigneme kuvvetlerine maruz kalma-
yan alanlarda minimum ölçüde invazif Sınıf I ve II dolgu maddeleri • Minimum ölçüde invazif Sınıf III dolgu maddeleri 
• Diş minesi ve dentinde daha küçük kontur ve renk ayarı • Uygun bir bonding ajanı ile birlikte direkt ve indirekt res-
torasyonlar için daha küçük yüzey onarımları • Dişleri sabitleme • Kavite kaplama • Braket tutunumu

Kontrendikasyonlar: Pulpaya yakın (1 mm’den yakın) dentine uygulanması. Bu ürünün bileşenlerine karşı bilinen veya 

kuşku duyulan alerji hallerinde bu ürünün kullanımı kontrendikedir. Şu durumlarda kullanmayın (Met)akrilat bileşenle-
rine karşı bilinen veya şüphelenilen alerji olması halinde.

Potansiyel yan etkiler: Bu ürün ya da onun bir bileşeni özel durumlarda aşırı hassasiyete sebep olabilir.

Genel tavsiyeler: Lütfen aşağıdaki güvenlik talimatlarına ve diğer bölümlerdeki tüm işleme talimatlarına dikkatle uyun. 
Bu ürün sadece kullanım talimatlarına göre işlenebilir. Bu talimatlara aykırı herhangi bir kullanım diş hekiminin takdi-
rine ve sorumluluğuna aittir.

Uyarılar ve güvenlik bilgileri: Gözler ve cilt tahriş olabilir. Ciltle temasından kaçının. Ciltle teması hassasiyet oluştu-
rabilir. Uygun koruyucu eldiven takın. Ürünün cilde teması halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yıkayın. Gözlerle 
temasından sakının. Gözlerde birkaç dakika su ile durulayın. Devam eden şikayet durumunda bir doktora başvurun.

Kullanımla ilgili tavsiyeler: Lütfen ilk kez kullanmadan önce, herhangi bir hasar olup olmadığını tespit etmek için, 
görsel bir kontrol yapınız. Hasarlı ürünler kullanılmamalıdır. Kompozitler yalnızca oda sıcaklığında kullanılmalıdır. Derin 
kavite preparasyonlarında pulpaya çok yakın yerlerde veya pulpanın açılmış olması durumunda adezivi uygulamadan 
önce dentine veya ekspoze bölgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatılmalıdır. 
Restore edilen kavitelerde veya çevresinde öjenol içeren materyaller kullanılmamalıdır, çünkü öjenol Kompozitlerin’in 
gerektiği gibi polimerize olmasını engelleyebilir. Kontaminasyonu önlemek için şırıngaları ağız içinde kullanırken nor-
mal hijyenik koruyucu kılıflar kullanın. Kontaminasyon sonrasında tekrar kullanmayın.

Ürünün uygulanması: Diş yüzeyini, florürsüz bir polisaj macunu ile temizleyerek tedavi için hazırlayın. Tedaviden önce, 
dişler henüz nemli durumdayken Charisma Classic ton kılavuzunu kullanarak Charisma Flow tonunu seçin.
1. Tüm diş çürüklerini temizleyin ve adeziv dolgu maddelerine yönelik genel kılavuzlara uygun şekilde diş yüzeyinin 

minimum ölçüde invazif hazırlığını tamamlayın. Ardından kaviteyi temizleyip kurutun. Rubber dam kullanılması öne-
rilir.

2. Dolgu maddesini yerleştirmeden önce üreticinin talimatları gereğince diş minesine ve dentine kaliteli bir adeziv 
sistemi (örn. GLUMA® Bondings by Kulzer) uygulanmalıdır. Pürüzsüz hale getirilmiş veya adeziv uygulanmış yüzey-
lerin nem, kan veya tükürük ile herhangi bir şekilde kirlenmesinden kaçının.

3. Charisma Flow’u ince katmanlar (maks. 2 mm, Ana hattı maks. 1 mm) halinde kaviteye uygulayın. Charisma Flow’u 
uygularken hava kabarcıklarını önlemek için yavaş ve eşit bir şekilde aktığından emin olun; maksimum kenar tema-
sını kolaylaştırmak için hafif bir hava akışı uygulayın. Gerekirse polimerizasyon öncesinde tüm hava kabarcıklarını 
bir prob ile ortadan kaldırın.

4. Charisma Flow’u uygun bir mavi ışıklı polimerizasyon (450 – 480 nm’de dalga boyu zirvesi; 1550 – 600 mW/cm² 
ışık çıkışı; örn. Kulzer Translux®) kullanarak aşağıdaki tabloya göre ince katmanlar halinde polimerize edin. Polime-
rizasyon sırasında bir dispersiyon katmanı oluşur. Başka kompozit katmanları uygulanacaksa bu katmana dokunul-
mamalı ya da katman kaldırılmamalıdır.

Renkler Süre
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow, polimerizasyonun hemen ardından hazırlanabilir ve cilalanabilir. Elmas frezeler, tungsten-karbür 
frezeler, esnek diskler, silikon cilalayıcılar ve cilalama fırçaları hazırlama için uygundur.

Uzun restoratif prosedürler sırasında, polimerizasyon reaksiyonunun erkenden başlamasını önlemek için cerrahi ışığın 
geçici olarak tedavi alanından uzaklaştırılması gerekir.

Talimatlar: Polimerizasyon lambalarının yoğunlukları ve yayılan spektrumları bakımından büyük ölçüde farklılık göste-
rebileceği dikkate alınmalıdır. Bu nedenle, belirtilen tüm polimerizasyon süreleri minimum sürelerdir. Şüphe duru-
munda daha fazla bilgi için lamba üreticisi ile iletişime geçin ve hastalar üzerinde kullanmadan önce polimerizasyon 

ışığının işlevselliğini yapay ortamda kontrol edin. • Polimerizasyon sırasında ışık kılavuzu, polimerize edilen yüzeyine 
mümkün olduğunca yakınına yerleştirilmelidir. • Hassas ve hijyenik uygulama için tedarik edilen uçlar tek kullanımlık-
tır ve kullanım sonrasında atılmalıdır. Malzeme şırıngadan çıktıktan sonra, akışın devam etmesini önlemek için pisto-
nun basıncını alın. Kullanımdan sonra şırınganın kapağını değiştirin.

Özel öneri: SSCP için EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanına bakın veya  
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletişime geçin.
EUDAMED’de SSCP’yi bulmak için ürün ambalajı üzerinde bulunan UDI kodunu kullanın.

Saklama: -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasındaki sıcaklıklarda saklayın. Materyali son kullanım tarihinden sonra kullan-
mayın. Doğrudan güneş ışığından koruyun. İyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayın. Materyali son 
kullanım tarihinden sonra kullanmayın.

Şikayet bildirimi: Lütfen ürünle ilgili tüm yazışmalarda parti numarasını ve ürün numarası veya UDI’yi belirtiniz. Ürün 
numarası  ve parti numarası  veya UDI’yi: Şırınga/ambalaj üzerindeki nota bakın. AB Medikal Cihazlar Düzenle-
mesi’ne göre kullanıcılar / hastalar bir tıbbi cihaz nedeniyle yaşadıkları ciddi durumları cihaz üreticisine ve olayın 
yaşandığı ülkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadırlar.

Bertaraf notu
Öneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Ürün içeriğini veya kısmen boşalmış ambalajını evsel atıklarla 
birlikte atmayın veya kanalizasyona karışmasını önleyin. Avrupa Atık Kataloğu: 180106 Tehlikeli maddeler içeren ya da 
tehlikeli maddelerden oluşan kimyasallar.

Revizyon tarihi: 2023-09

CHARISMA® Flow  Instrucţiuni de utilizare 

Dispozitiv medical – Utilizat doar de către profesioniști dentari.

Scop: Charisma Flow este un material compozit hibrid fluid, fotopolimerizabil, radioopac. Este recomandat pentru 
restaurările dentare de culoarea dinților, lipite cu adeziv, ale dinților anteriori și posteriori. Datorită viscozității sale 
reduse, Charisma Flow oferă o acoperire excelentă a structurii dintelui. Radioopacitatea acestuia este echivalentă cu 
1,5 – 2,0 mm de aluminiu (dentină = 1 mm, smalț = 2 mm).
Acest material dentar este adecvat pentru pacienții care necesită tratament dentar pentru următoarele indicații, luând 
în considerare contraindicațiile. Pentru femeile însărcinate sau care alăptează, riscurile tratamentului trebuiesc verifi-
cate atent în comparație cu beneficiile, luând în considerare copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigură reabilitarea 
funcțiilor orale, precum mestecatul și vorbitul, și a esteticii. Acestea stabilizează dentiția rămasă și/sau creasta alveo-
lară prin restaurare sau proteze.

Compoziţie
Sticlă de alumino-fluoro-borosilicat de bariu, E2BADMA, TEGDMA, silice, oxibenzonă, 2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenona, 
ester al acidului aminobenzoic, camforchinonă, BHT, dioxid de titan, pigmenți fluorescenți, pigmenți oxizi metalici, 
pigmenți organici. Charisma Flow are o încărcare cu umplutură de aproximativ 38% din volum material de obturație, 
mărimea unei particule de material de obturație este de 0,005 – 5 μm.

Indicații: Sigilarea fisurilor • Sigilarea fisurilor lărgite • Obturații de Clasa V • Obturații minim invazive de Clasele I și 
II în zone care nu sunt supuse forțelor masticatoare • Obturații minim invazive de Clasa III • Ajustarea mai mică a 
conturului și nuanței pe smalț și dentină • Reparații pe suprafețe mici ale restaurărilor directe și indirecte în combina-
ție cu un agent de lipire adecvat • Imobilizarea cu atele a dinților • Căptușirea cavităților • Retenția aparatelor dentare

Contraindicaţii: Aplicare pe dentină in apropierea pulpei dintelui (la mai puţin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este 
contraindicată în caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei 
alergii cunoscute sau suspectate la compușii (met)acrilaţi.

Efecte secundare potențiale: In anumite cazuri, acest produs sau una din substanţele sale componente poate cauza 
reacţii de hipersensibilitate.

Sfaturi generale: Vă rugăm să respectați cu atenție următoarele instrucțiuni de siguranță și toate instrucțiunile de 
prelucrare din alte secțiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instrucțiunilor de utilizare. Orice utilizare 
care încalcă aceste instrucțiuni este la discreția și responsabilitatea exclusivă a medicului stomatolog.

Avertizări și instrucţiuni privind siguranţa: Poate fi iritant pentru ochi și piele. Evitaţi contactul cu pielea. Poate 
cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtaţi mănuși de protecţie corespunzătoare. Dacă produsul intră în 
contact cu pielea, spălaţi imediat și minuţios cu apă și săpun. Evitaţi contactul cu ochii. Dacă în ochi clătiți cu apă timp 
de câteva minute. Contactați un medic în caz de reclamații persistente.

Sfaturi pentru utilizare: Înainte de prima utilizare, vă rugăm să verificaţi existenţa defectelor printr-un control vizual. 
Produsele deteriorate nu trebuie să fie utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. În cazul 
preparaţiilor de cavităţi adânci, în proximitatea pulpei dentare sau la expunerea directă a pulpei dentare, înainte de 
aplicarea adezivului, protejaţi dentina sau zona expusă local cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment 
ionomer de sticlă. Nu utilizaţi materiale care conţin eugenol în sau în jurul preparaţiei cavităţii de restaurat deoarece 
acestea pot interfera cu polimerizarea adecvată a compozitului. Când utilizați seringi în cavitatea bucală, folosiți 
manșoane igienice de protecție obișnuite pentru a preveni contaminarea. A nu se reutiliza după contaminare.

Utilizarea produsului: Pregătiți structura dintelui pentru tratament curățând-o cu o pastă de lustruire fără fluor. Înainte 
de tratament, când dinții sunt încă umezi, selectați nuanța de Charisma Flow folosind ghidul de nuanțe Charisma 
Classic.

1. Îndepărtați toate cariile și finalizați pregătirea minim invazivă a structurii dinților conform normelor generale pentru 
obturații adezive. Apoi curățați și uscați cavitatea. Se recomandă utilizarea unui baraj dentar din cauciuc.

2. Înainte de introducerea materialului de obturație, pe smalț și dentină trebuie să se aplice un sistem adeziv de cali-
tate (de exemplu, adezivii GLUMA® de la Kulzer), în conformitate cu instrucțiunile producătorului. Evitați orice con-
taminare cu umezeală, sânge sau salivă a suprafețelor pretratate sau tratate cu adeziv.

3. Aplicați Charisma Flow în straturi subțiri (max. 2 mm, coafaj pulpar max. 1 mm) în cavitate. Când aplicați Charisma 
Flow, asigurați-vă că acesta curge încet și uniform, pentru a preveni apariția bulelor de aer – aplicați un flux ușor de 
aer pentru a facilita un contact marginal maxim. Dacă este necesar, eliminați toate bulele de aer cu o sondă înainte 
de polimerizare.

4. Polimerizați Charisma Flow î straturi subțiri, conform tabelului de mai jos, folosind o lampă adecvată de polimerizare 
cu lumină albastră (lungimea de undă de vârf de 450 – 480 nm; intensitatea luminoasă de 1550 – 600 mW/cm²; de 
exemplu, Kulzer Translux®). În timpul polimerizării se formează un strat de dispersie. Acest strat nu trebuie atins sau 
îndepărtat dacă urmează să fie aplicate alte straturi de material compozit.

Nuanțe Durată
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3 20 s
OA2, OA4, Baseliner 40 s

5. Charisma Flow poate fi preparat și lustruit imediat după polimerizare. Pentru pregătire sunt adecvate frezele dia-
mantate pentru finisare, instrumentele din carbură de wolfram, discurile flexibile, gumele de lustruire și periile de 
lustruire din silicon.

În timpul procedurilor de restaurare lungi, lumina lămpii de chirurgie trebuie îndepărtată temporar de zona de trata-
ment, pentru a preveni inițierea prematură a reacției de polimerizare.

Instrucțiuni: Trebuie menționat că lămpile de polimerizare pot fi foarte diferite în ceea ce privește intensitatea și 

spectrul emis. Toți timpii de polimerizare specificați sunt, din acest motiv, timpi minimi. În cazul în care aveți îndoieli, 
contactați producătorul lămpii pentru mai multe informații și verificați in vitro funcționalitatea lămpii de polimerizare 
înainte de a o folosi pe pacienți. • În timpul polimerizării, ghidul de lumină trebuie amplasat cât mai aproape posibil de 
suprafața care se polimerizează. • Vârfurile furnizate pentru aplicarea preciză, igienică, sunt de unică folosință și tre-
buie aruncate după utilizare. După îndepărtarea materialului din seringă, eliberați presiunea de pe piston pentru a 
preveni curgerea în continuare. După utilizare, înlocuiți capacul seringii.

Recomandare specială: Pentru SSCP, consultați baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau 
contactați sscp-service@kulzer-dental.com
Pentru a identifica SSCP în EUDAMED utilizați codul UDI atașat ambalajului produsului.

Păstrare: A se depozita la temperaturi între -10 și 25°C (între 14 și 77°F). Nu utilizaţi materialul după data de expirare. 
Nu vă expuneți la lumina directă a soarelui. A se proteja de radiații ionizante. A se depozita într-un loc uscat. Nu utilizaţi 
materialul după data de expirare.

Notificare de reclamație: Vă rugăm să indicaţi numărul seriei de fabricaţie și numărul articolului sau UDI în toată 
corespondenţa referitoare la produs. Numărul articolului  și numărul seriei de fabricaţie  sau UDI: A se vedea 
nota de pe seringă/ambalaj. În conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacienţii au 
obligaţia de a raporta evenimentele grave care implică un dispozitiv medical atât producătorului, cât și autorităţii 
competente din ţara în care a avut loc evenimentul.

Instrucţiuni referitoare la eliminare
Recomandare: Eliminarea se efectuează conform reglementărilor oficiale. Nu eliminați conținutul sau ambalajul par-
țial golit la deșeuri menajere și nu permiteți pătrunderea acestora în sistemul de canalizare. Catalogul european de 
deșeuri: 180106 chimicale constând din sau conținând substanțe periculoase.

Actualizat: 2023-09

CHARISMA® Flow تعليماتتعليمات الاستخدامالاستخدام 
جهاز طبي – يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.جهاز طبي – يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.

دواعي الاستخدام: دواعي الاستخدام: Charisma Flow هو مركب كومبوزيت هجين قابل للتدفق ومعالج بالضوء. يوصى باستعماله لترميمات 
السنية مع وجود اللون الموافق للأسنان الأمامية والخلفية. نظرًا لانخفاض لزوجة Charisma Flow، يوفر تغطية ممتازة 

لهيكل السن. تعادل سعة الاشعاع 1.5 – 2.0 مم من الألومنيوم (العاج = 1 مم، المينا = 2 مم).

يناسب هذا النوع من مواد الأسنان المرضى الذين يحتاجون إلى معالجة أسنانهم وفقًا لدواعي الاستخدام التالية، ووضع 
موانع الاستخدام في الاعتبار. بالنسبة للحوامل والممرضات؛ يجب عقد مقارنة دقيقة بين مخاطر العلاج وفوائده، مع 
النظر إلى صحة الجنين أو الطفل بعين الاعتبار. تضمن الأجهزة الطبية التي تحمل علامة Kulzer إصلاح وظائف الفم 
مثل المضخ، والتحدث، والتمتع بمظهرٍ جميل. فهي تثبت الأسنان المتبقية و/أو الحواف العظمية للفك بشكلٍ ترميمي، أو 

اصطناعي.

المكون: المكون: باريوم ألومنيوم بورو فلور سيليكات زجاج، TEGDMA ، E2BADMA، سيليكا، أوكسي بنزون، -2,2ديميثوكسي2--
التيتانيوم،  (BHT)، ثاني أكسيد  فينيل أسيتوفينون، إستر حمض الأمينوبنزويك، كامفوركوينون، بوتيل هيدروكسي تولوين 
أصباغ الفلورسنت، أصباغ أكسيد معدني، أصباغ عضوية. يحتوي Charisma Flow على ما يقرب من حبيبات حشوية بنسبة 

%38 حشو من حيث الحجم، وحجم جزيئات الحشو يبلغ 0.005 – 5 ميكرومتر.

دواعي الإستعمال:دواعي الإستعمال: سد الشقوق • سد الشق الموسع • حشوات من الفئة الخامسة • حشوات طفيفة من الفئتين الأولى 
والثانية في المناطق غير المعرضة لقوى المضغ • حشوات طفيفة من الفئة الثالثة • ضبط كفاف ودرجة لون أقل على 
المينا وعاج الأسنان • إصلاحات صغيرة للسطح لتوجيه وعمليات الترميم غير المباشرة مع عامل لصق مناسب • تجبير 

الأسنان • تبطين التجويفات السنية • لصق البركتات التقويمية.

مضادات الاستعمال: مضادات الاستعمال: التطبيق على العاج المجاور للب (أقل من 1 مم). لا يستخدم هذا المنتج في الحالات المعروفة 
بحساسيتها أو يشتبه في حساسيتها تجاه مكونات هذا المنتج. المنتج لا يمكن استعماله في حالة التحسس المعروف لدى 

المريض أو المحتملة ضد مركبات ميثل أكريلات.
الآثار الجانبية المحتملة: الآثار الجانبية المحتملة: يمكن أن يسبب هذا المنتج أو أحد مكوناته في حالات معينة  من ردّات فعل تحسسية.

معلومات عامة: معلومات عامة: يرجى مراعاة تعليمات السلامة التالية بعناية وجميع تعليمات المعالجة في الأقسام الأخرى. لا يمكن 
معالجة هذا المنتج إلا وفقًا لتعليمات الاستخدام. أي استخدام ينتهك هذه التعليمات يكون حسب تقدير ومسؤولية طبيب 

الأسنان وحده.
تحذيرات وتعليمات السلامة: تحذيرات وتعليمات السلامة: يمكن أن تهيج العينين والجلد. احذر ملامسة مادة هذا المنتج للجلد. من الممكن أن يسبب 
تحسس عند التماس مع الجلد. يتعين ارتداء قفازات الوقاية المناسبة.  وفي حال ملامسته للجلد، يتم شطف الموضع 
بشكل كامل بالماء والصابون على الفور. يحذر وصول مادة المنتج إلى العين. إذا حدث لمس للعين. اشطف بالماء لعدة 

دقائق. اتصل بالطبيب في حالة استمرار الشكاوى.
تعليمات للإستعمال: تعليمات للإستعمال: الرجاء قبل الاستخدام للمرة الأولى إلقاء نظرة فاحصة على الأضرار. لا يجوز استعمال المنتجات 
المتضرّرة. يجب أن يستخدم الكمبوزيت في درجة حرارة الغرفة. للحفر العميقة مع وجود حد أدنى من العاج فوق اللب 
أو تلك التي فيها منطقة انكشاف صغيرة، يجب إجراء تبطين مباشر أو غير مباشر باستخدام مركب ماءات الكالسيوم. 
ويجب أن يغطى مركب ماءات الكالسيوم بإسمنت زجاجي قبل استخدام المادّة اللاصقة. لا تستخدم مواد تحتوي على 
الأوجينول ضمن أوحوالي منطقة الحفرة المحضرة، لأن هذا يتضارب مع التصلب الصحيح للكومبوسيت. استخدم الأكمام 

الواقية الصحية عند استخدام الحقن في الفم لمنع التلُّوث. ولا تعُد الاستخدام بعد تلُّوثها.
تزال  العلاج، وبينما لا  الفلورايد. قبل  تلميع خالٍ من  بتنظيفه بمعجون  للعلاج  السن  بتحضير هيكل  المنتج: قم  المنتج: تطبيق  تطبيق 

.Charisma Classic باستخدام دليل ألوان من Charisma Flow الأسنان رطبة، حدد درجة
قم بإزالة أي تسوس واستكمل التحضير الغزوي الطفيف لهيكل السن وفقًا للإرشادات العامة للحشوات اللاصقة. قم   .1

بعد ذلك بتنظيف التجويف وتجفيفه. يوصى باستخدام سد مطاطي.

ينبغي وضع نظام لاصق عالي الجودة (على سبيل المثال، روابط  ®GLUMA بواسطة Kulzer) على المينا وعاج الأسنان   .2
باللاصق  المعالجة  أو  المكيفة  تلوث للأسطح  أي  تجنب  الحشو.  مادة  إدخال  قبل  المصنعة  الشركة  وفقًا لإرشادات 

بالرطوبة أو الدم أو اللعاب.
 Charisma في طبقات رقيقة (بحد أقصى 2 مم، بازللينر بحد أقصى 1 مم) على التجويف. عند وضع Charisma Flow ضع  .3
Flow، تأكد تدفقه ببطء وبشكل متساوٍ لمنع فقاعات الهواء – استخدم تيارًا لطيفًا من الهواء لتسهيل أقصى تلامس 

هامشي. قم بإزالة أي فقاعات هواء باستخدام مسبار قبل البلمرة إذا لزم الأمر.
قم ببلمرة Charisma Flow في طبقات رقيقة وفقًا للجدول أدناه باستخدام وحدة معالجة مناسبة بالضوء الأزرق (ذروة   .4
 Kulzer المثال،  1550 – 600 ميجا وات/سم²؛ على سبيل  يبلغ  الضوء  نانومتر؛ خرج   480 – 450 الموجي عند  الطول 
طبقات  وضع  سيتم  كان  إذا  إزالتها  أو  الطبقة  هذه  لمس  ينبغي  لا  البلمرة.  أثناء  تشتت  طبقة  تتكون   .(Translux®) 

كومبوست أخرى.

الوقت درجات الألوان
20 s A1, A2, A3, A3.5, B2, B3
40 s OA2, OA4, Baseliner

يمكن تحضير Charisma Flow وتلميعه مباشرة بعد البلمرة. يعد ألماس التشطيب وأدوات كربيد التنجستن والأقراص   .5
المرنة ومواد تلميع السيليكون وفرش التلميع مناسبة للتحضير.

أثناء الإجراءات الترميمية الطويلة، يجب توجيه ضوء الجراحة بعيدًا عن منطقة العلاج مؤقتاً لمنع البدء المبكر في تفاعل 
البلمرة.

الإرشادات: الإرشادات: تجدر الإشارة إلى أن مصابيح البلمرة يمكن أن تتفاوت بشكل كبير في شدتها وطيفها المنبعث. لذلك، فإن 
جميع أوقات البلمرة المحددة هي الحد الأدنى من الأوقات. في حالة الشك، اتصل بالشركة المصنعة للمصباح للحصول 
على مزيد من المعلومات وتحقق من وظيفة مصباح المعالجة في المختبر قبل استخدامه على المرضى. • أثناء البلمرة، 

أجل  من  المتوفرة  الحاقنة  الأجزاء   • بلمرته.  الجاري  السطح  من  ممكن  مكان  أقرب  في  الضوء  موجه  وضع  يجب 
من  المادة  إزالة  بعد  الاستخدام.  بعد  منها  التخلص  ويجب  الفردي  للاستخدام  مخصصة  والصحي  الدقيق  الاستعمال 

المحقنة، ارفع الضغط عن المكبس لمنع استمرار التدفق. استبدل غطاء المحقنة بعد الاستعمال.
 إرشادات خاصة:  إرشادات خاصة: للحصول على شهادة SSCP، يرُجى مراجعة قاعدة بيانات 

 sscp-service@kulzer-dental.com أو التواصل عبر البريد الإلكتروني EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
للعثور على SSCP في EUDAMED، استخدم رمز UDI المرفق بحزمة المنتج.

التخزين: التخزين: يخزن في درجة حرارة ما بين سالب 10  إلى  25 درجة مئوية (14 إلى 77 درجة فهرنهايت). ويحذر استخدام مادة 
المنتج بعد انتهاء فترة صلاحيته. ويتم تجنب التعرض لأشعة الشمس المباشرة. حماية من الإشعاع المؤين. خزِّن في 

مكان جاف. ويحذر استخدام مادة المنتج بعد انتهاء فترة صلاحيته.
إشعار الشكاوي:إشعار الشكاوي: عند إرسال المراسلات حول المنتج، يرجى دائمًا ذكر رقم الدُفعة ورقم المقال أو UDI. رقم المقال 
 ور قم الدفعة  أو UDI: انظر الملاحظة المدونة على المحقنة/العبوة. وفقا للوائح التنظيمية الطبية في الاتحاد 
الأوروبي، يتعين على المستخدمين/المرضى في حالة حدوث أحداث خطيرة مع أي جهاز طبي، إبلاغ الشركة المصنعة 

والسلطة المختصة في البلد الذي حدثت فيه المشكلة.
تعليمات التخلصتعليمات التخلص

التوصية:التوصية: تخلص من المنتج وفقًا للوائح الرسمية. لا تتخلص من المحتويات أو العبوات الفارغة جزئياً مع النفايات المنزلية 
أو  تتكون من  التي  الكيميائية  المواد   180106 الأوروبية:  النفايات  قائمة  الصحي.  الصرف  نظام  إلى  بدخولها  أو تسمح 

تحتوي على مواد خطرة.

تأريخ التنقيح: 2023-09


