
Dateiname: 
A5262_66095801_01_GB CHARISMA OPAL 210x25

Activote-Nr:
A5262

Format: Falzmaß:
400 x 630 mm 210 x 25 mm

SAP-Nr: Version: AK-Version:
66095801 01 01

Artikel:
GB CHARISMA OPAL 210 x 25 MDR

Datum: Freigabe am: 
11.04.2022 10.05.2022

Projektmanager:
Giovanni Fichera

Druckfarben:
Schwarz

Druckverfahren:
Offset

Hinweis intern:
CNt

66
09

58
01

/0
1

 Instructions for use
 Návod k použití
 Instrukcja obsługi
 Instruções de uso
 Upute za uporabu
 Kullanma talimatı
 Инструкция по применению
تعليمات الاستخدام 
 使用說明

CHARISMA® Opal
C
H

A
R
IS

M
A

®
 O

p
a
l  Návod na použitie

 Инструкции за употреба Manufacturer:
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Dentistry – Polymer-based restorative materials
ISO 4049 (type 1, class 2, group 1)

Medical device
Zdravotnický prostředek
Wyrób medyczny
Equipamento para saúde
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Медицинское изделие

醫療器材
Zdravotnícka pomôcka
Медицинско изделие

CHARISMA® Opal Instructions for use 

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

Intended purpose:
CHARISMA Opal is a universal, light curing, radio-opaque, Microglass® composite. It is indicated for adhesively bonded, tooth coloured restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. The Microglass®-filler system is 
designed for aesthetic results and durable, high lustre polish restorations. Its radiopacity is equivalent to 2.0 – 2.5 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.

Indications:
• Fillings of the classes I–V according to Black • Shape and shade corrections of teeth (i.e. diastema closure, congenital defects) • Splinting of teeth loosened by trauma or periodontal disease • Restorations of primary teeth • Temporary 
repairs of porcelain and composite (in combination with an adequate repair-system) • Direct composite veneers • Core build-up

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 aller-
gies against (meth)acrylate compounds. 

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

Composition:
Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, BisGMA, TEGDMA, Silica, Titanium Dioxid, 2,2-Dimethoxy-2-phenylacetone, Aminobenzoicacidester, Camphorquinone, BHT, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments. 
Charisma Opal contains approximately 58% filler by volume, its filler particle size is 0.02 – 2 μm.

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. • Use adequate protection for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use after contamination.

Product Use:
Select an appropriate shade or shade combination with the CHARISMA Opal shade guide prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will significantly change colour when desiccated. If the tooth surface being treated 
is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should be cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking placement instrument is 
recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.
1. The use of a rubber dam (Ivory® or similar) is recommended to control contamination from moisture, blood and saliva.
2. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity.
3. Prior to application of CHARISMA Opal into the cavity, pre-treatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. GLUMA® adhesives by Kulzer). Once treated with the adhesive, avoid contamination 

with saliva or blood. The use of a flowable composite material (e.g. Charisma® Flow by Kulzer) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowable material, 
apply it according to the specifications in the respective instructions for use and cure it separately.

4. Apply CHARISMA Opal to the cavity in thin layers (max. 1.5 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of clear discoloration of the underlying tooth or surface being restored, it may be necessary to mask this by 
using a thin layer of one of the recommended CHARISMA Opal opaque shades first.

5. To avoid excess translucency and achieve an ideal aesthetic result in the case of large class III or IV cavities and anterior tooth reconstruction, it is necessary to utilise a CHARISMA Opal opaque shade in the deepest layers, which can then 
be covered by the enamel and clear CHARISMA Opal shades.

6. Polymerise Charisma Opal in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wavelength peak at 450 – 480 nm; light output of 1550 – 600 mW/cm²; e.g. Kulzer Translux®). During polymerisation, an oxygen 
inhibited-layer is formed on the surface which should not be touched, contaminated or removed during the build-up phase of the restoration. It serves as chemical connection for any subsequent composite layer that is added.

 Recommended Charisma Opal-curing times and maximum layer thicknesses for Translux®-Curing Units or other blue-lightcuring units:
Curing time Maximum layer thickness

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal) 20 s 1.5 mm
A4, OL (opaque light), OM (opaque medium), OD (opaque dark), BL (bleach) 40 s 1.5 mm

The specifications of Kulzer products are based on extensive measurements in production, research and applications technology. We reserve the right to make slight product changes in the interests of technical progress.
Note: Curing lights vary greatly in intensity and spectral output. All curing times are minimum times. User should check with the light unit manufacturer and verify its efficacy non-clinically before using in a patient.

7. After final build-up and polymerisation is completed, CHARISMA Opal may immediately be finished and polished. For gross finishing, use diamond burs. Fine finishing and shaping is best accomplished with fine-grained diamond stones and 
multifluted carbide burs. Proximal surfaces may be finished with abrasive strips. A high final polish can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points, cups, discs, or similar (e.g. Charisma EasyShine).

General notes:
Please, carefully observe the following safety instructions and all processing notes in other sections.
This product is intended to be used only in accordance with this Instructions for use. Any use of this product inconsistent with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental health care professional. 

Warnings and safety instructions
May be irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin. May cause sensitisation 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 symptoms persist, consult an eye specialist.

Instructions: 
• The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve optimal restoration quality and physical properties of the material. • When building up large restorations or 
those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of the composite. • To avoid waste, after the material 
has been applied from the syringe, relieve, the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn. • Close the cap of the syringe after every use.

Special advice:
Only to be used by dentists and for its intended use. 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:
Keep out of direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material after the expiration date.

Complaint notice:
Please quote batch number and article number in all correspondence about the product. Article number  and batch number  : 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 official 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 Chemicals 
consisting of or containing hazardous substances.

Dated: 2022-04

CHARISMA® Opal Instrukcja obsługi 

Wyrób medyczny – Tylko do użytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie:
CHARISMA Opal to uniwersalny, światłoutwardzalny kompozyt Microglass® dający kontrast na zdjęciu rentgenowskim. Wskazany do odbudowy zębów przednich i bocznych, w tym powierzchni okluzyjnej. System wypełniacza Microglass® 
daje dobre efekty kosmetyczne i trwałe wypełnienia dające się dobrze polerować na wysoki połysk. Jego stopień cieniowania odpowiada 2,0 – 2,5 mm aluminium (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 karmiących 
piersią należy rozważyć zagrożenia związane z leczeniem w stosunku do korzyści, biorąc pod uwagę nienarodzone dziecko lub niemowlę. Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantują odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak żucie, mowa 
i estetyka. Stabilizują pozostałe uzębienie i/lub wyrostek zębodołowy.

Wskazania:
• Odbudowa ubytków klas I–V (według Blacka) • Korekta kształtu i odcienia zębów (zamykanie diastem, korekta wad wrodzonych, itd.) • Szynowanie rozchwianych zębów paradontalnych lub po urazach • Wypełnienia w zębach mlecznych 
• Tymczasowe naprawy porcelany i kompozytu (w połączeniu z odpowiednim systemem wiążącym) • Bezpośrednie licówki kompozytowe • Odbudowa zrębu zęba

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

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

Skład:
Szkło barowo-glinowo-fluorowo-krzemianowe, BisGMA, TEGDMA, dwutlenek krzemu, tlenek tytanu, 2,2-dimetoksy-2-fenyloaceton, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, BHT, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty tlenków metali, 
pigmenty organiczne. Materiał Charisma Opal zawiera około 58% wypełniacza objętościowo; cząstki wypełniacza mają wielkość 0,02 nm–2 μm.

Wskazówki dotyczące użytkowania:
• Przed pierwszym użyciem należy skontrolować, czy są widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosować uszkodzonych produktów. • Materiały kompozytowe należy stosować tylko w temperaturze pokojowej. • 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 zawierających eugenol w preparacji lub w pobliżu preparacji ubytku podlegającego odbudowie, ponieważ może to utrudniać prawidłowe utwardzanie materiału kompozytu. • Stosować 
odpowiednią ochronę strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie używać ponownie po zanieczyszczeniu.

Stosowanie produktu:
Wybierz odpowiedni odcień lub kilka odcieni z kolornika CHARISMA Opal przed nałożeniem koferdamu. To bardzo ważne, ponieważ zęby znacznie zmienią kolor po przesuszeniu. Jeżeli powierzchnia leczonego zęba nie będzie opracowywana 
wiertłem diamentowym, wiertłem z węglika spiekanego ani poddawana opracowaniu innymi metodami, powinna zostać wstępnie wyczyszczona pumeksem lub pastą polerującą bez fluoru. Do nakładania, modelowania i kształtowania 
materiału zalecane jest stosowanie nieprzywierającego plastikowego, pokrytego teflonem lub pozłacanego instrumentu do nakładania.
1. Zaleca się stosowanie koferdamu (Ivory® lub podobnego) w celu ochrony przed wilgocią, krwią i śliną.
2. Ubytek należy opracować zgodnie z ogólnie przyjętymi zasadami preparacji pod wypełnienia kompozytowe (adhezyjne). Następnie należy oczyścić i osuszyć ubytek.
3. Przed nałożeniem materiału CHARISMA Opal do ubytku, konieczne jest zastosowanie odpowiedniego systemu wiążącego na szkliwo i zębinę (np. GLUMA® firmy Kulzer). Po takim przygotowaniu należy unikać zanieczyszczenia śliną lub 

krwią. Zastosowanie materiału kompozytowego półpłynnego (np. Charisma® Flow firmy Kulzer) pozwala na uzyskanie gładkiej powierzchni dna wypełnianego ubytku oraz ułatwia adaptację materiału wypełniającego. Stosując materiał 
półpłynny warstwowo należy nakładać go dokładnie według wskazówek zamieszczonych w odpowiedniej instrukcji obsługi, utwardzając każdą warstwę osobno.

4. Materiał CHARISMA Opal należy nakładać cienkimi warstwami (maks. 1,5 mm) do ubytku i dokładnie docisnąć do ścian ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zęba konieczne może okazać się zamaskowanie przebarwień przy 
pomocy cienkiej warstwy opakerowej dentyny CHARISMA Opal.

CHARISMA® Opal Instruções de uso 

Produto para saúde – Somente para utilização por profissionais de Odontologia.
Finalidade de uso
CHARISMA Opal é uma resina composta universal fotopolimerizável e radiopaca a base de Microglass®. O material é indicado para restaurações estéticas adesivas em dentes anteriores e posteriores, incluindo superfícies oclusais. O 
sistema de restauração Microglass® foi concebido para obtenção de resultados estéticos e restaurações com polimento de elevada qualidade e durabilidade. A sua radiopacidade é equivalente a 2,0 – 2,5 mm de alumínio (dentina = 1 mm, 
esmalte = 2 mm). 
Este material odontológico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontológico para as indicações a seguir, levando-se em consideração as contraindicações. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem 
ser cuidadosamente ponderados em relação aos benefícios, sempre levando-se em consideração o bebê. Os produtos para saúde da Kulzer garantem a reabilitação de funções orais como mastigação, fala e estética. Eles estabilizam a 
dentição remanescente e/ou o rebordo alveolar em caráter restaurador ou protético.
Indicações:
• Restauração de classes I a V, segundo a classificação de Black • Correções de formas e cores (p.ex., fechamento de diastema, defeitos congênitos) • Ferulização de dentes com mobilidade devido a trauma ou doença periodontal • 
Restaurações de dentes decíduos • Reparos temporários em porcelana e resina composta (em combinação com um sistema de reparo adequado) • Faceta direta • Preenchimento
Contraindicações:
Aplicação em dentina próxima à polpa (a menos de 1 mm). A utilização deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto. Não usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos 
compostos de (met)acrilato. 
Possíveis efeitos colaterais: 
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reações de hipersensibilidade.
Composição:
Vidro de bário alumínio boro flúor silicato, BisGMA, TEGDMA, sílica, dióxido de titânio, 2,2-Dimetoxi-2-fenilacetona, éster do ácido aminobenzoico, canforoquinona, BHT, pigmentos fluorescentes, pigmentos de óxido metálico, pigmentos 
orgânicos. Charisma Opal contém aproximadamente 58% de carga por volume, o tamanho das partículas de carga é de 0,02 – 2 μm.
Informações para uso:
• Antes da utilização, submeter a uma inspeção visual, de forma a evitar possíveis danos. É proibido utilizar os produtos que estejam danificados. • Resinas compostas devem ser utilizadas apenas à temperatura ambiente. • Em caso de 
preparos cavitários profundos próximos da polpa, ou de exposição pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposição pulpar com uma base de hidróxido de cálcio recoberta com cimento de ionômero de vidro antes de aplicar o adesivo. 
• Não utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitário a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerização adequada do compósito. • Use proteção adequada para seringas para evitar 
qualquer contaminação. Não reutilize após contaminação.
Utilização do produto:
Selecione uma cor ou uma combinação de cores apropriada, a partir da escala de cores CHARISMA Opal, antes de colocar o isolamento absoluto. Este procedimento é importante, uma vez que o dente sofrerá uma alteração de cor signifi-
cativa, após desidratado. Caso não for realizar preparo na superfície dental com ponta diamantada, broca carbide ou outros instrumentos abrasivos, a superfície deve ser limpa com pedra-pomes ou pasta de polimento sem fluor, antes de 
colocar o material de restauração. Um instrumento de inserção não aderente é recomendado para uso na aplicação clínica, acomodação e modelagem do material.
1. Recomenda-se a utilização de isolamento absoluto (Ivory® ou equivalente) para controle de contaminação, umidade, sangue ou saliva.
2. Prepare a cavidade segundo as indicações clínicas, limpe e seque.
3. Antes da aplicação da CHARISMA Opal na cavidade, é necessária a aplicação um sistema adesivo adequado para dentina/esmalte (p.ex.: sistema adesivo GLUMA® da Kulzer). Uma vez aplicado o sistema adesivo, evite a contaminação 

do mesmo com saliva ou sangue. O uso de uma resina composta de baixa viscosidade (p. ex. Charisma® Flow da Kulzer) permite criar uma camada lisa no fundo da cavidade e facilita a adaptação do material restaurador. Ao utilizar uma 
camada de material de baixa viscosidade, siga as instruções de uso do material e polimerize-o separadamente.

4. Insira CHARISMA Opal na cavidade em camadas finas (máx. 1,5 mm) e adapte-a cuidadosamente à superfície dental ou às paredes da cavidade. Em caso de alteração de cor do dente ou superfície subjacente em tratamento, pode ser 
necessária a aplicação prévia de uma camada fina de uma das cores opacas da CHARISMA Opal recomendadas.

5. Aby uniknąć zbytniej przezierności i osiągnąć idealny rezultat estetyczny w przypadku dużych ubytków klasy III lub IV wg Blacka oraz odbudowy zębów przednich konieczne jest zastosowanie odcieni opakerowych CHARISMA Opal w 
najgłębszych warstwach, które następnie można pokryć kolorami szkliwnymi i przeziernymi odcieniami CHARISMA Opal.

6. Polimeryzować materiał do odbudowy CHARISMA Opal cienkimi warstwami zgodnie z tabelą poniżej przy pomocy odpowiedniej lampy polimeryzacyjnej emitującej niebieskie światło (długość fali 450 – 480 nm; światłość  
1550 – 600 mW/cm²; np. Kulzer Translux®). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy się warstwa inhibicyjna tlenu, której nie wolno dotykać, zanieczyścić ani usuwać podczas fazy tworzenia się odbudowy. Służy ona jako chemiczne 
połączenie dla każdej następnej dodawanej warstwy kompozytu.
Zalecany czas utwardzania kompozytu Charisma Opal i maksymalna grubość warstwy w odniesieniu do lampy polimeryzacyjnej Translux® lub podobnych urządzeń emitujących niebieskie światło:

Czas utwardzania Maksymalna grubość warstwy
A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (opalowy bezbarwny) 20 sek. 1,5 mm
A4, OL (opakerowy jasny), OM (opakerowy średni), OD (opakerowy ciemny), BL (Środek wybielający) 40 sek. 1,5 mm

Specyfikacje produktów Kulzer oparte są na rozległych pomiarach w produkcji, badaniach i technologii aplikacji. Zastrzegamy prawo dokonywania niewielkich zmian produktów z myślą o postępie technicznym.
Uwaga: Lampy różnią się znacznie intensywnością i spektrum emitowanego światła. Podane czasy utwardzania to czasy minimalne. Użytkownik powinien sprawdzić czas podany przez producenta lampy i zweryfikować jego skuteczność 
w warunkach nieklinicznych przed zastosowaniem u pacjenta.

7. Po zakończeniu odbudowy, kompozyt CHARISMA Opal można natychmiast wykańczać i polerować. Do wstępnego (zgrubnego) opracowania należy używać wierteł diamentowych. Dokładne wykończenie i kształtowanie powierzchni 
najlepiej wykonywać wiertłami (finirami) lub kamyczkami z drobnym nasypem diamentowym i wiertłami z węglika. Powierzchnie styczne można wykańczać przy pomocy pasków ściernych. Końcowy wysoki połysk można uzyskać za 
pomocą elastycznych, silikonowych gumek, kielichów, dysków do polerowania, lub podobnych narzędzi (np. Charisma EasyShine).

Uwagi ogólne:
Należy dokładnie przestrzegać poniższych instrukcji bezpieczeństwa i wszystkich instrukcji dotyczących obróbki zawartych w pozostałych rozdziałach.
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wyłącznie zgodnie z niniejszą instrukcją użytkowania. Za wszelkie użycie tego produktu niezgodne z niniejszą instrukcją odpowiedzialność ponosi lekarz dentysta. 
Ostrzeżenia i instrukcje bezpieczeństwa
Może być drażniący dla oczu i skóry. Unikać kontaktu ze skórą. Produkt może wywoływać uczulenie w przypadku kontaktu 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.
Instrukcje: 
• Podany powyżej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, który nie powinien być zmniejszany, w celu osiągnięcia optymalnej jakości odbudowy i fizycznych właściwości materiału. • Podczas odbudowy dużych powierzchni lub 
powierzchni wymagających dużych nakładów czasowych, światło zabiegowe powinno zostać chwilowo wyłączone lub odsunięte od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. • Aby zmniejszyć straty, po 
nałożeniu materiału ze strzykawki należy zmniejszyć ciśnienie wewnętrzne przez odkręcenie tłoka o jedną czwartą obrotu. • Po każdym użyciu należy zamykać nakładkę strzykawki.
Uwagi szczególne:
Tylko do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem przez wykwalifikowany personel dentystyczny. 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:
Nie wystawiać na bezpośrednie działanie promieni słonecznych. Chronić przed promieniowaniem jonizującym. Należy przechowywać w suchym miejscu. Nie przechowywać w temp. powyżej 25°C (77°F). Nie należy stosować materiału 
po upływie daty ważności.
Zawiadomienie o reklamacji:
Powołać się na numer partii i numer artykułu we wszelkiej korespondencji na temat produktu. Numer artykułu  i numer partii : Patrz uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie z rozporządzeniem UE dotyczącym wyrobów medycznych 
użytkownicy / pacjenci są zobowiązani do zgłaszania poważnych 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 substancji 
niebezpiecznych lub zawierające takie substancje. Wersja: 2022-04

5. Para evitar translucidez excessiva e alcançar o resultado estético ideal, nos casos de amplas reconstruções das cavidades de classes III e IV e dentes anteriores torna-se necessária a utilização de uma cor opaca de dentina CHARISMA 
Opal nas camadas mais profundas, as quais podem ser recobertas pelas cores CHARISMA Opal de esmalte e translúcidas.

6. Polimerize a Charisma Opal em camadas finas, de acordo com a tabela abaixo, usando um aparelho fotopolimerizador (pico do comprimento de onda em 450 – 480 nm; saída de luz de 1550 – 600 mW/cm²; por exemplo, Kulzer Translux®). 
Durante a fotopolimerização, forma-se na superfície uma camada inibidora de oxigênio que não deverá ser tocada, contaminada ou removida durante a fase de confecção da restauração. Esta camada serve de ligação química para às 
camadas subsequentes de resina composta.
Tempos de polimerização e espessuras máximas de camadas recomendados para a Charisma Opal para o aparelho fotopolimerizador Translux® ou outras unidades de fotopolimerização com luz azul:

Tempo de fotopolimerização Espessura máxima da camada
A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal – transparente opalescente) 20 sek. 1,5 mm
A4, OL (Opaque Light – opaca clara), OM (Opaque Medium – opaca média), OD (Opaque Dark – opaca escura), BL (Bleach – para dentes clareados) 40 sek. 1,5 mm

As especificações para os produtos Kulzer são resultados de análises extensivas em tecnologia de produção, pesquisa e aplicações. Reservamo-nos o direito de realizar pequenas alterações nos produtos, no interesse do progresso tecnológico.
Nota: As lâmpadas de fotopolimerização variam bastante em intensidade e emissão de espectro. Todos os tempos de fotopolimerização são tempos mínimos. O profissional deve verificar as instruções dos fabricantes destes aparelhos 
e checar sua eficácia em situações não clínicas antes de os utilizar em pacientes.

7. Após a conclusão e fotopolimerização da restauração, a CHARISMA Opal pode ser imediatamente acabada e polida. Para o acabamento geral, utilize pontas diamantadas. Um melhor acabamento e escultura podem ser obtidos com 
pontas diamantadas de granulação fina e brocas carbide multilaminadas. As superfícies proximais podem ser acabadas com tiras abrasivas. É possível obter um elevado polimento final com pontas, taças e discos flexíveis de silicone ou 
similares (por exemplo, Charisma EasyShine).

Observações gerais:
Observe cuidadosamente as instruções de segurança a seguir e todas as instruções de processamento em outras seções.
Este produto deve ser utilizado apenas acordo com as instruções de uso. Qualquer forma de utilização inconsistente com estas instruções é responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia. 
Advertências e avisos de segurança
Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilidade. Usar luvas de proteção adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabão 
e água em abundância. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com água durante vários minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.
Instruções: 
• Para obter restaurações de alta qualidade com propriedades físicas ideais, os tempos de fotopolimerização indicados acima não devem ser reduzidos. • Nos casos de restaurações extensas ou de execução demorada, a luz do refletor 
deve ser desligada ou desviada temporariamente da área de trabalho para evitar a polimerização precoce da resina composta. • Para evitar perda de material, depois da aplicação com a seringa, alivie a pressão interna desapertando o 
êmbolo um quarto de volta. • Feche a tampa da seringa após cada uso.
Aviso importante:
Para utilização exclusiva por pessoal qualificado da clínica odontológica e para o uso a que se destina. Para acessar o Resumo sobre Segurança e Funcionamento Clínico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com 
Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o código UDI presente na embalagem do produto.
Armazenamento:
Mantenha o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiação ionizante. Armazene em local seco. Não armazenar acima de 25°C (77°F). Não utilizar o material após expirado o prazo de validade.
Instruções quanto a reclamações:
Indicar o número de lote e o código do produto em toda e qualquer correspondência sobre o produto. Código do produto  e número do lote : Veja a nota na seringa/embalagem. De acordo com a Regulação para Dispositivos Médicos 
da UE, os usuários/pacientes são obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e à autoridade competente do país onde tais eventos ocorram.
Instruções para descarte:
Recomendação: Descartar conforme a regulamentação vigente. Não descartar o conteúdo ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catálogo europeu de resíduos: 180106 produtos químicos que 
são compostos por ou contêm substâncias perigosas. Última revisão: 2022-04

CHARISMA® Opal Návod k použití 

Zdravotnický prostředek – Pouze pro použití zubními lékaři.

Zamýšlený:
CHARISMA Opal je univerzální, rentgenkontrastní, světlem vytvrzovaný kompozit Microglass®. Je indikován pro adhezivně lepené zubní náhrady předních a zadních zubů včetně okluzálních povrchů. Systém s plnivem Microglass® je navržen 
pro estetické výsledky s trvalým vysokým leskem. Jeho kontrastnost odpovídá 2,0 – 2,5 mm hliníku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm). 
Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, kteří potřebují stomatologické ošetření na základě následujících indikací 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.

Indikace:
• Výplně třídy I až V podle G.V. Blacka • Tvarové korekce zubů, korekce odstínů (tj. korekce diastema, vrozených vad zubů apod.) • Dlahování zubů uvolněných traumaticky nebo kvůli periodontálnímu onemocnění • Výplně dočasných zubů 
• Dočasné opravy porcelánu a kompozitu (v kombinaci s adekvátním opravným systémem) • Přímé kompozitní fazety • Dostavba pahýlu

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.

Složení:
Baryum-hliník- borofluorosilikátové sklo, bisGMA, TEGDMA, oxid křemičitý, oxid titaničitý, 2,2-dimethoxy-2-fenylaceton, ester kyseliny aminobenzoové, kafrchinon, BHT, fluorescenční pigmenty, pigmenty na bázi oxidu kovu, organické 
pigmenty. Charisma Opal obsahuje přibližně 58 % objemu plniva, velikost částic plniva je 0,02 nm–2 μm.

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. • Používejte přiměřenou ochranu stříkaček, abyste zabránili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepoužívejte znovu.

Použití produktu:
Před umístěním gumové blány zvolte vhodný odstín nebo kombinaci odstínů podle Průvodce odstíny CHARISMA Opal. To je důležité, protože zuby zásadně změní barvu po vysušení. Jestliže povrch ošetřovaných zubů nebude upravován 
nástrojem s diamantovým kamenem, karbidovým vrtáčkem nebo jiným abrazívním instrumentem, měl by se povrch očistit pemzou nebo lešticí pastou bez fluoridů před aplikací fotokompozitu. Při klinickém umístění, vytvarování a tvarování 
materiálu práci s materiálem se doporučuje použít nelepivý nástroj pro modelaci.
1. Pro ochranu před kontaminací vlhkostí, krví a slinami se doporučuje použít gumovou blánu (Ivory® nebo podobný typ).
2. Připravte kavitu podle obecně platných pravidel o klinické aplikaci adhezivních materiálů. Poté kavitu vyčistěte a vysušte.
3. Před aplikací výplňového materiálu CHARISMA Opal do dutiny je povinné předběžné ošetření zubní tkáně odpovídajícím sklovinovým/dentinovým adhezívním systémem (např. GLUMA® od Kulzer). Po ošetření adhezívním systémem zamezte 

kontaminaci slinami nebo krví. Použití tekutého flow kompozitního materiálu (např. Charisma® Flow kompozita, systém od Kulzer) umožňuje vytvoření hladkého dna kavity a usnadňuje adaptaci výplňového materiálu. Při použití vrstvy 
tekutého flow materiálu jej nanášejte podle technických parametrů uvedených v příslušném návodu k použití. Vytvrzujte jej samostatně!

4. CHARISMA Opal nanášejte do kavity v tenkých vrstvách (maximálně 1,5 mm) a opatrně adaptujte k povrchu zubu nebo stěnám kavity. V případě zbarvení podkladové tkáně – dentinu či vyplňované kavity – může být nezbytné toto místo 
zamaskovat nejprve použitím tenké vrstvy jednoho z doporučených opákních dentinových odstínů CHARISMA Opal.

5. Aby se zabránilo nadměrné transparenci a dosáhlo ideálního estetického výsledku v případě velkých kavit třídy III nebo IV při rekonstrukci předního zubu, je nezbytné využít opákní dentinové odstíny CHARISMA Opal v nejhlubších vrstvách, 
které lze překrýt sklovinnými a transparentními odstíny CHARISMA Opal.

6. CHARISMA Opal polymerujte v tenkých vrstvách podle níže uvedené tabulky pomocí vhodné vytvrzovací jednotky modrého světla (vrchol vlnové délky při 450–480 nm; světelný výkon 1550–600 mW/cm²; např. Kulzer Translux®). Během 
polymerace se na povrchu vytváří kyslíkem inhibovaná vrstva, které se nesmíte dotýkat, nesmíte ji znečistit ani odstranit během fáze vytváření výplně. jako chemická vazba pro jakoukoliv následnou vrstvu kompozitu, která se přidává.

Doporučené doby vytvrzování CHARISMA Opal a maximální tloušť ka vrstvy pro vytvrzovací jednotku Translux® nebo podobné vytvrzovací jednotky modrého světla:
Doba vytvrzování Maximální tloušťka vrstvy

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (čistě mléčně bílý) 20 s 1,5 mm
A4, OL (opákní světlý), OM (opákní střední), OD (opákní tmavý), BL (bělený) 40 s 1,5 mm

Technické parametry výrobků Kulzer jsou založeny na rozsáhlých měřeních během výroby, výzkumu a technologie používání. Vyhrazujeme si právo provést drobné změny výrobku v zájmu technického pokroku.
Poznámka: Polymerační světla se velmi liší intenzitou a spektrálním výkonem. Všechny polymerační časy jsou minimálními dobami. Uživatel by měl zkontrolovat u výrobce polymerační lampy její účinnost a ověřit si ji před použitím u 
pacienta.

7. Po dokončení výplně a polymeraci lze CHARISMA Opal okamžitě povrchově upravovat a leštit. Pro hrubou povrchovou úpravu použijte diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou úpravu a tvarování jsou nejlepší vrtáčky s jemnými dia-
mantovými brousky a karbidové vrtáčky s více drážkami. Proximální povrchy lze upravovat abrazivními proužky. Vysoký konečný lesk lze získat pružnými lešticími špičkami, kalíšky, disky nebo podobnými nástroji ze silikonového kaučuku 
(např. Charisma EasyShine).

Obecné poznámky:
Pečlivě dodržujte následující bezpečnostní pokyny a všechny pokyny pro zpracování uvedené v ostatních částech.
Tento produkt je určen k použití pouze podle návodu k použití. Jakékoli použití tohoto produktu v rozporu s těmito pokyny je na uvážení a výhradní odpovědnosti zubního lékaře. 

Varování a bezpečnostní pokyny
Může dráždit oči a pokožku. Zabraňte styku s kůží. Může způsobit přecitlivělost při kontaktu s pokožkou. 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.

Pokyny: 
• Výše uvedené časy polymerace jsou doporučené minimální časy, které nesmí být zkráceny! Jinak nebude dosaženo optimální kvality výplně a fyzikálních vlastností materiálu. • Při vytváření velkých výplní nebo takových, které vyžadují 
k dokončení delší dobu, musí být operační světlo dočasně vypnuto či nasměrováno směrem od pracovního místa, aby se zabránilo předčasné polymeraci kompozitu. • Po aplikaci materiálu ze stříkačky uvolněte vnitřní tlak odšroubováním 
pístu o čtvrt otáčky, abyste zabránili plýtvání materiálem. • Po každém použití stříkačku zakryjte zátkou.

Zvláštní pokyny:
Pouze pro použití kvalifikovaným stomatologickým personálem a ke schválenému účelu. 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:
Chraňte před přímým slunečním světlem. Chraňte před ionizujícím zářením. Uchovávejte na suchém místě. Uchovávejte při teplotě do 25°C (77°F). Materiál nepoužívejte po uvedené době použitelnosti.

Oznámení o reklamaci:
Ve veškeré korespondenci o přípravku uvádějte číslo šarže a číslo článku produktu. Číslo článku produktu  a číslo šarže : 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 beze zbytku vyprázdněné, nevyhazujte do domovního odpadu a nenechte je uniknout do kanalizačního systému. Evropský katalog odpadů: 180106 
Chemikálie, které jsou nebo obsahují nebezpečné látky.

 Datum revize: 2022-04

CHARISMA® Opal Upute za uporabu 

Medicinski proizvod – samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha:
CHARISMA Opal je univerzalan, svijetlosnopolimerizirajući, rentgenski neproziran Microglass® kompozit. Indiciran za primjenu kod adhezivno vezujućih restauracija boje zuba za frontalne i stražnje zube, uključujući grizne plohe. Microglass® 
sustav za punjenje dizajniran je za estetske rezultate i za izdržljive, sjajne polirane restauracije. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljine 2,0 – 2,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm). 
Ovaj stomatološki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatološko liječenje zbog sljedećih indikacija 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, govorenje i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben 
restorativno ili protetski.

Indikacije:
• Ispune kaviteta od I – V po Black-u • Za korekcije oblika i boje zuba. (npr. zatvaranje dijasteme, urođene defekte) • Imobilizacija traumatiziranih, rasklimanih zubi • Restauracije mliječnih zuba • Privremeni popravci porculana i kompozita 
(u kombinaciji s odgovarajućim sustavom popravka) • Izravne kompozitne ljuskice • Izgrađivanje baze

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.

Sastav:
Silikonsko staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom, BisGMA, TEGDMA, silika, titanijev dioksid, 2,2-dimetoksi-2-fenilaceton, ester aminobenzoične kiseline, kamforkvinon, BHT, fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnog oksida, organski 
pigmenti. Charisma Opal sadrži približno 58 % punila po volumenu, veličina čestica u njegovom punilu iznosi 0,02 nm – 2 μm.

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. • Upotrijebite odgovarajuću zaštitu za štrcaljke kako biste spriječili onečišćenje. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.

Uporaba proizvoda:
Odaberite odgovarajuću boju ili kombinaciju boja iz CHARISMA Opal palete boja, prije početka tretmana i dok su zubi još vlažni. Ovo je važno zato što će zubi znatno promijeniti boju kada su dehidrirani. Ako se površina zuba koji se liječi 
neće obrađivati dijamantnim kamenom, karbidnim svrdlom, bušilicom ili drugim abrazivnim instrumentom, treba se prije postavljanja restauracije očistiti brusnim kamenom ili pastom koja ne sadrži fluorid. Prilikom nanošenja, postavljanja 
i oblikovanja materijala, preporuča se korištenje neljepljivog plastičnog, teflonom presvučenog ili zlatom obloženog instrumenta za modeliranje.
1. Upotreba gumene plahtice (Ivory® ili slične) preporučuje se za kontrolu kontaminacije vlagom, krvlju ili slinom.
2. Kavitet treba pripremiti sukladno općim pravilima za kompozitne restauracije. Očistite i osušite kavitet.
3. Prije unosa proizvoda CHARISMA Opal u kavitet, potrebno je strukturu zuba prethodno obraditi odgovarajućim caklinsko-dentinskim adhezivom (npr. adhezivi GLUMA® tvrtke Kulzer). Kad je tretiran adhezivom, izbjegavajte kontaminaciju 

slinom ili krvlju. Uporaba tekućih materijala (npr. CHARISMA® Flow tvrtke Kulzer) dopušta izradu mekanog dna kaviteta i olakšava prilagođavanje materijala za ispunjavanje. Kad se koristi podloga od tekućeg materijala, primjenjujte ju 
sukladno specifikacijama u odgovarajućim uputama za uporabu i odvojeno ju stvrdnjavajte.

4. Nanesite u kavitet CHARISMA Opal u tankim slojevima (najviše 1,5 mm) i pažljivo prilagodite površini zuba ili stijenkama kaviteta. U slučaju vidne diskoloracije zuba ili površine koja se restaurira, možda će biti neophodno prikrivanje tankim 
slojem jednog od preporučenih CHARISMA Opal neprozirnih nijansi.

5. Kako biste izbjegli preveliko osvjetljenje i postigli idealne estetske rezultate u slučaju velikih karijesa klase III ili IV i rekonstrukcije prednjeg zuba, neophodno je koristiti CHARISMA Opal neprozirne boje u najdubljim slojevima, što se poslije 
može prekriti caklinom ili prozirnim CHARISMA Opal bojama.

6. Polimerizirajte proizvod CHARISMA Opal u tankim slojevima prema tablici u nastavku služeći se prikladnim uređajem za polimerizaciju plavim svjetlom (vršna valna vrijednost 450 – 480 nm; izlazna snaga svjetla 1550 – 600 mW/cm²; npr. 
Kulzer Translux®). Tijekom polimerizacije, na površini se oblikuje kisikom inhibirani sloj kojeg ne treba dirati, kontaminirati ili uklanjati tijekom restauracije. On služi kao kemijska veza sa bilo kojim slijedećim kompozitnim slojem.

Preporučeno vrijeme polimerizacije materijala CHARISMA Opal i maksimalna debljina sloja za uređaj za polimerizaciju Translux® i druge uređaje za polimerizaciju plavim svjetlom:
Trajanje polimerizacije Najveća debljina sloja

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (bezbojni opal) 20 s 1,5 mm
A4, OL (neproziran svijetao), OM (srednje neproziran), OD (neproziran taman), BL (izbijeljen) 40 s 1,5 mm

Specifičnosti Kulzer proizvoda temeljene su na opsežnim mjerenjima tijekom proizvodnje, istraživanja i primjene tehnologije. Zadržavamo pravo na neznatne promjene proizvoda, ako je to u interesu tehnološkog napretka.
Napomena: Intenzitet i spektralni rezultat polimerizacijskih svijetla variraju. Sva polimerizacijska vremena su minimalna vremena. Preporučamo provjeru kod proizvođača svjetlosnog uređaja i nekliničku potvrdu djelotvornosti prije 
upotrebe na pacijentu.

7. Nakon izrade i polimerizacije ispuna, CHARISMA Opal se može završiti i polirati. Za grubu obradu može se koristiti dijamantno svrdlo. Fino završavanje i oblikovanje najbolje se postiže dijamantnim kamenjem ili karbitnim svrdlom visoke 
finoće. Srednja površina može se završiti abrazivnim trakama. Završna obrada se može postići fleksibilnim, silikonskim gumicama, diskovima za poliranje i sl. (npr. Charisma EasyShine).

Opće napomene:
Obratite pozornost 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 koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i isključivo je njegova odgovornost. 

Upozorenja i sigurnosne upute
Može nadražiti oči i kožu. 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. Izbjegavati dodir s očima. U slučaju kontakta s 
očima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slučaju da simptomi i dalje postoje obratite se liječniku.

Upute: 
• Vremena polimerizacije koja su spomenuta gore, predstavljaju najmanja preporučena vremena i ne bi se trebala smanjivati, kako bi se postigla optimalna kvaliteta obnove i fizičkih osobina materijala. • Kad se izrađuju velike restauracije ili 
one koje zahtijevaju više vremena, potrebno je privremeno isključiti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. • Kako bi spriječili suvišno istjecanje materijala 
iz štrcaljke, nakon nanošenja otpustite unutarnji tlak odvijanjem klipa za četvrtinu okretaja. • Stavite čep na štrcaljku nakon svake uporabe.

Posebna napomena:
Proizvod se smije koristiti isključivo za namjensku uporabu i od strane stomatološkog osoblja. 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.

Skladištenje:
Ne izlažite izravnoj sunčevoj svjetlosti. Zaštitite od ionizirajućeg zračenja. Proizvod skladištite na suhom mjestu. Ne držati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Obavijest o prigovoru:
Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim prepiskama vezanim uz proizvod. Broj artikla  i serijski broj : Vidjeti oznaku na štrcaljki/pakiranju. 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: 2022-04



Dateiname: 
A5262_66095801_01_GB CHARISMA OPAL 210x25

Activote-Nr:
A5262

Format: Falzmaß:
400 x 630 mm 210 x 25 mm

SAP-Nr: Version: AK-Version:
66095801 01 01

Artikel:
GB CHARISMA OPAL 210 x 25 MDR

Datum: Freigabe am: 
11.04.2022 10.05.2022

Projektmanager:
Giovanni Fichera

Druckfarben:
Schwarz

Druckverfahren:
Offset

Hinweis intern:
CNt

CHARISMA® Opal РЗН 2016/4264 от 29 марта 2018  Инструкция по применению 
Медицинское изделие – Только для использования стоматологами.
Назначение:
CHARISMA Opal – это универсальный светоотверждаемый рентгеноконтрастный композит Microglass®. Он предназначен для реставрации как передних, так и боковых зубов, включая окклюзионные поверхности, естественными 
оттенками с адгезивной фиксацией. Благодаря системе наполнителя Microglass® легко достигается эстетический эффект и стойкий зеркальный блеск после финишной обработки. Его рентгеноконтрастность эквивалентна 
слою алюминия толщиной 2,0 – 2,5 мм (или слою дентина толщиной 1 мм или слою эмали толщиной 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 терапевтически или ортопедически.
Показания к применению:
• Пломбы I – V класса по Блэку • Коррекция формы и оттенка зубов (например, закрытие диастемы, врожденные дефекты) • Шинирование зубов, расшатанных вследствие травмы или поражения периодонта • Пломбирование 
молочных зубов • Временное протезирование из керамики и композитных материалов (в сочетании с подходящей системой протезирования) • Прямые композитные виниры • Наращивание центральных резцов
Противопоказания:
Нанесение на дентин близко к пульпе (менее 1 мм). Применение этого продукта противопоказано 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.
Состав:
Барий-алюмо-боро-фторсиликатное стекло, BisGMA, TEGDMA, диоксид кремния, диоксид титана, 2,2-диметокси-2-фенилацетон, эфир аминобензойной кислоты, камфорхинон, BHT, флуоресцентные пигменты, пигменты — 
оксиды металлов, органические пигменты. Charisma Opal содержит примерно 58 % наполнителя по объему, размер частиц наполнителя составляет 0,02–2 мкм.
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 прокладкой на основе гидроксида кальция и 
покрыть стеклоиономерным цементом. • Не используйте материалы, содержащие эвгенол, в реставрируемых полостях или вокруг них, поскольку это вещество может помешать надлежащему отверждению композита. 
• Используйте адекватную защиту для шприцов, чтобы предотвратить любое загрязнение. Не используйте повторно после загрязнения.
Использование продукта:
С помощью шкалы оттенков CHARISMA Opal подберите подходящий оттенок или комбинацию оттенков до наложения коффердама. Это важно, т.к. после осушения зубы значительно изменят цвет. Если поверхность зуба не 
обрабатывается алмазным, карбидным бором или другим абразивным инструментом, то перед тем, как поставить реставрацию, следует очистить поверхность зуба пемзой или полировочной пастой без содержания фтора. 
Для внесения материала, формирования и коррекции формы в клинических условиях рекомендуется использовать не прилипающий пластиковый установочный инструмент с тефлоновым покрытием или с позолотой.
1. Для получения идеального результата рекомендуется применение коффердама для защиты от попадания в полость влаги, крови и слюны (Ivory® или аналогичного).
2. Подготовьте полость в соответствии с общепринятыми правилами применения клинических композитных материалов. После этого очистите и высушите полость.
3. Перед введением CHARISMA Opal в полость обязательна предварительная обработка зуба адгезивным материалом для эмали/дентина (например, адгезивами GLUMA® производства Kulzer). После обработки адгезивным 

материалом избегайте загрязнения слюной или кровью. Использование текучего композитного материала (например,CHARISMA® Flow производства Kulzer) позволяет создать полость с гладким основанием и облегчает 
нанесение ПЛОМБИРОВОЧНОГО материала. При использовании слоя текучего материала его следует наносить в соответствии со спецификациями, указанными в соответствующих инструкциях по применению, и отверждать 
отдельно.

4. Наносите CHARISMA Opal в полость тонкими слоями (максимум 1,5 мм) и аккуратно распределяйте его по поверхности зуба или стенкам полости. В случае явного изменения цвета обрабатываемого зуба или поверхности 
может потребоваться замаскировать дисколорит путем нанесения тонкого слоя одного из рекомендованных непрозрачных тонов CHARISMA Opal.

5. Чтобы избежать излишней прозрачности и достичь оптимального эстетического результата в случаях больших полостей III или IV класса и при пломбировании передних зубов, необходимо использовать непрозрачный 
оттенок CHARISMA Opal в наиболее глубоких слоях, которые затем можно покрыть эмалью и прозрачными оттенками CHARISMA Opal.

6. Полимеризуйте Charisma Opal тонкими слоями согласно приведенной ниже таблице с помощью подходящего фотополимеризатора с синим светофильтром (пиковая длина волны 450–480 нм; светоотдача 1550–600 мВт/см², 
например Kulzer Translux®). Во время полимеризации на поверхности образуется слой, ингибированный кислородом. Его не следует трогать, загрязнять или удалять при наращивании реставрации, так как он обеспечивает 
химическое сцепление для последующего слоя добавляемого композита.
Рекомендованное время отверждения CHARISMA Opal и максимальная толщина слоев для фотополимеризаторов Translux®-Curing или других фотополимеризаторов с синим светофильтром:

Время отверждения Максимальная толщина слоя
A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (прозрачный опаловый) 20 с 1,5 мм
A4, OL (непрозрачный светлый), OM (непрозрачный средний), OD (непрозрачный темный), BL (отбелённый) 40 с 1,5 мм

 Характеристики продуктов Kulzer основаны на подробных измерениях в процессе производства, исследования и технологии применения. Мы оставляем за собой право вносить небольшие изменения в характеристики 
продукта в интересах технического прогресса.

 Примечание: Режимы фотополимеризации могут существенно различаться по интенсивности и спектральным характеристикам. Все указанные варианты времени полимеризации описывают минимальное время 
полимеризации. Пользователю следует свериться с документацией изготовителя фотополимеризатора и проверить его эффективность в доклинических условиях перед тем, как применять его у пациента.

7. После наложения последнего слоя и полной полимеризации можно сразу же приступать к шлифовке и полировке материала CHARISMA Opal. Для грубой шлифовки используются алмазные боры. Для тонкой обработки и 
контурирования лучше пользоваться мелкозернистыми алмазными борами или вольфрамо-карбидными финишными борами. Проксимальные поверхности могут быть обработаны абразивными штрипсами. Для, тонкой 
окончательной полировки можно использовать гибкие, силиконовые штифты, чашки, диски и т. п. (например, Charisma EasyShine).

Общие замечания:
Пожалуйста, тщательно соблюдайте следующие инструкции по технике безопасности и все указания по обработке в других разделах.
Этот продукт предназначен для обработки в строгом соответствии с данной инструкцией по применению. Любое использование данного продукта с нарушением этих инструкций осуществляется по усмотрению и под 
исключительную ответственность стоматолога. 
Предупреждение и меры предосторожности
Может раздражать глаза и кожу. Избегайте контакта с кожей. При контакте с кожей возможна сенсибилизация. Пользуйтесь подходящими защитными 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.
Инструкции: 
• Приведенное выше время светоотверждения является рекомендованным, и для достижения оптимального качества реставрации и физических свойств материала оно не должно уменьшаться. • При создании крупных 
реставраций и при продолжительной работе верхний свет следует временно отключать или направлять в сторону от обрабатываемого участка, чтобы предотвратить преждевременное отверждение композита. • Чтобы 
избежать ненужного расхода, после получения требуемого количества материала из шприца снизьте внутренне давление в шприце, отвернув поршень на четверть оборота. • Закрывайте шприц крышкой после каждого 
использования.
Особая рекомендация:
Допускается использование только квалифицированным стоматологическим персоналом и только по назначению. 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:
Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей. Беречь от ионизирующего излучения. Хранить в сухом месте. Храните при температуре не выше 25°C (77°F). Не используйте материал после истечения срока годности.
Уведомление о жалобе:
Указывайте номер партии и номер артикула годности во всей переписке, касающейся продукта. Артикул  и номер партии : см. на шприце/упаковке. В соответствии с регламентом ЕС по медицинским изделиям, 
пользователи или пациенты должны сообщать о серьезных происшествиях, 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. Европейский каталог 
отходов: 180106 Химикаты, содержащие опасные вещества или состоящие из них. Дата редакции документа: 2022-04

CHARISMA® Opal 使用說明使用說明 

醫療器材 — 僅限牙科醫療專業人員使用本品。醫療器材 — 僅限牙科醫療專業人員使用本品。

用途:用途:
CHARISMA Opal 是一種通用光固化具有X 射線阻射的微玻璃®複合材料。適用於包括咬合面在內的前牙和後牙粘接修復。 微玻璃®填料可以增加牙齒美觀性和耐用性及高拋光效果。其 X 射線阻射性相當於 
2.0 – 2.5 mm 厚度的金屬鋁（牙本質 = 1 mm，牙釉質 = 2 mm）。 
考慮到禁忌症，該修復材料適用於因下列適應症而需要牙科治療的患者。
對於孕婦和哺乳期婦女，必須謹慎權衡治療會帶給胎兒和嬰兒的風險。 KULZER醫療器材確保咀嚼、發音和美學等口腔功能的恢復。它們在修復過程中可以通過修復或重建的方式穩定剩餘的牙列和/或牙
槽嵴。
適應症:適應症:
• 根據布萊克(BLACK) 的標準，做I – V 類齲洞的充填物 • 對牙齒進行形狀矯正和色澤矯正（如齒間隙閉合、先天性牙體形態不良等）。 • 固定因外傷或者牙周疾病所致的牙齒鬆動 • 乳牙修復 • 臨時修補
瓷牙、複合樹脂修復體的缺損（需要配套的修補材料） • 複合樹脂材料直接貼面修復 • 樁核製作
禁忌症:禁忌症:
不得用於近髓牙本質上（牙本質厚度小於 1 mm）。如確知或疑似對本產品的成分過敏，則禁用本產品。本產品不得用於（甲基）丙烯酸過敏者或疑似過敏者。
副作用: 副作用: 
本產品或其中某些成分可引起過敏反應。
成分:成分:
鋇鋁硼氟矽酸鹽玻璃、BisGMA、TEGDMA、二氧化矽、二氧化鈦、2,2-二甲氧基-2-苯丙酮、氨基苯甲酸酯、樟腦醌、BHT、熒光顏料、金屬氧化物顏料、有機顏料。CHARISMA Opal 含有約 58% 體積比的填
料，填料粒徑為 0.02 – 2 μm。
使用注意事項:使用注意事項:
• 請在使用前目測是否存在破損。不得使用破損產品。 • 複合材料僅可在室溫環境下使用。 • 近髓深齲在去齲備洞後，或在髓腔暴露的情況下，需用氫氧化鈣護髓並用玻璃離子水門汀墊底後，才能塗
佈粘接劑。 • 建議在備洞後，不要在窩洞內部或周圍使用含丁香油成分的材料，因為該材料會影響複合材料的正常固化。 • 對樹脂管採取充分的保護措施以防止材料被污染。材料被污染後不得再使
用。
產品用法:產品用法:
1. 在上橡皮障之前，需參考 CHARISMA Opal 專用比色板選定樹脂材料的顏色或顏色組合。這一點至關重要，因為牙體經吹乾後顏色會發生明顯改變。充填修復前，如牙面未經金剛砂車針、碳化鎢車針、

鑽頭或其他研磨器械處理，則需使用浮石或不含熒光劑的拋光膏清潔患牙表面。對該複合樹脂進行充填、雕刻和塑形時，建議使用由非粘附性材料製成或鍍層的充填器械。建議使用橡皮障（Ivory® 或
類似品牌）控制由水分、血液、唾液引起的污染。

2. 根據通用的應用臨床複合樹脂的原則備洞。然後將其清洗乾燥。
3. 在將 CHARISMA Opal 置於齲洞之前，必須使用適量的牙釉質/牙本質粘接劑對牙齒結構進行預處理（例如，Kulzer 的 GLUMA® 系列粘接劑）。一旦經粘接處理後，應避免被唾液和血液污染。在洞壁塗布

流動複合材料/樹脂可使洞壁更加光滑，能夠在隨後的複合樹脂充填時，提高其對洞型的適應性。當塗布流動複合材料/樹脂時，需嚴格參照其對應的使用說明，將它的塗布和固化操作分開進行。
4. 建議採用分層充填技術（最大單層厚度不超過1.5 mm）進行充填，操作時應將材料小心地充填於牙齒表面或窩洞壁上。如果下面的牙齒或正在修復的表面出現明顯脫色，就有必要選擇遮色的 

 CHARISMA Opal，在其表面塗上一薄層進行遮色。
5. 對於較大的 III、 Ⅳ 類洞的充填或前牙的形態重塑，為避免過於透明及達到理想的美學效果，必須在最深幾層使用遮色的 CHARISMA Opal，然後在上面覆蓋質和透明的 CHARISMA Opal。
6. 使用合適的藍光光固化機（最大波長為 450 – 480 nm；光輸出強度為 1550 – 600 mW/cm²），根據下表對本產品進行分層光照固化。聚合過程中，樹脂表面會形成一層阻氧層，在修復形成期不得接觸、

污染或除去這個阻氧層。它具有與後續的複合樹脂層進行化學連接的作用。

使用使用LEDLED光固化燈或其他藍光固化燈的建議固化時間和最大層厚：光固化燈或其他藍光固化燈的建議固化時間和最大層厚：
固化時間 最大層厚

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal) 20 秒 1.5 毫米
A4, OL (opaque light), OM (opaque medium), OD (opaque dark), BL (bleach) 40 秒 1.5 毫米

 Kulzer 產品的技術規格是根據生產、研究和應用技術中的廣泛測量得出的。為了取得技術進步，我們保留對產品進行細微改動的權力。
 備註：光固化燈的光照強度和光譜輸出可能產生明顯波動。上述所有的固化時間均是最低時間。在對患者使用前，需與光固化機生產商進行溝通確認，驗證設備的臨床使用效果。
7. 完成最後的成形和聚合後，可以立即對 CHARISMA Opal 進行拋光。進行粗拋光時，使用金剛石牙鑽。細拋光外型時，最好使用細粒金剛石牙鑽和多槽碳化物牙鑽。鄰面可以用砂帶進行拋光。最終的高

拋光可以用柔軟的矽橡膠拋光針、拋光杯、拋光盤或類似的東西進行(例如 Charisma EasyShine)。
其它建議：其它建議：
請仔細遵守以下安全說明和其他部分中的所有處理說明。
本產品只能按照本使用說明使用。任何不符合這些說明的產品使用均由牙科醫療專業人員自行決定並承擔全部責任。 
警告和安全說明警告和安全說明
本產品可能會對眼睛和皮膚產生刺激。避免與皮膚接觸。與皮膚接觸可能會引起過敏。佩戴合適的防護手套。如果產品接觸到皮膚，請立即用大量水和肥皂清洗乾淨。避免接觸眼睛。如果不慎接觸
到，請用水沖洗幾分鐘。如不適的症狀持續不退，請諮詢眼科醫生。
說明: 說明: 
• 上述建議的光固化時間為建議的最短操作時間，為取得最佳修復效果並使充填材料達到最佳性能，實際操作中不可縮短上述時間。 • 對較大的窩洞進行充填時，由於操作所需時間較長，需關閉牙科
治療椅的頂燈，或將頂燈轉向，以避免其對工作區過度照射，導致材料過早固化。 • 為避免浪費，每次取用充填樹脂後，需將樹脂管推桿回擰 1/4 圈以降低樹脂管內部壓力。 • 每次使用完畢，需將樹
脂管帽蓋擰緊。
特別建議:特別建議:
本產品僅由牙醫用於指定用途。如需SSCP（安全性和臨床性能摘要），請參閱 EUDAMED 數據庫 (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 或聯繫 sscp-service@kulzer-dental.com。
如需在 EUDAMED 中查詢 SSCP，請使用包裝上隨附的 UDI 代碼。
儲存:儲存:
避免陽光直射。防止電離輻射。請在乾燥環境下儲存。存儲溫度不得高於 25 °C (77 °F)。不得使用過期材料。
售後服務注意事項：售後服務注意事項：
請在所有關於產品的資訊中註明批號和貨號。貨號和批號：請參見樹脂管/外包裝上的標識。根據《歐盟醫療器械法規》，產品使用者/患者有義務向生產商和事件發生地所在國家/地區的主管機關報告
醫療器材的不良事件。
廢棄處理事項:廢棄處理事項:
建議：遵照當地法規進行處理。請勿將樹脂或仍有剩餘樹脂的空管丟棄到生活垃圾中，亦不可將其拋入下水道系統。歐洲廢物目錄：180106 由危險物質組成或含有危險物質的化學品。

 校订日期：2022-04

CHARISMA® Opal
جهاز طبي – يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.جهاز طبي – يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.

دواعي الاستخدام:دواعي الاستخدام:
كريس هو مركب متعدد الأغراض من الميكروجلاس ®Microglass مظلل للأشعة، يتصلب بالضوء. يوصى باستخدام الحشوات المربوطة بلاصق والملونة بلون الأسنان في الأسنان الأمامية والخلفية، بما في ذلك الأسطح الإطباقية. تم تصميم 

نظام الحشو باستخدام الميكروجلاس ®Microglass للحصول على نتائج تجميلية وترميمات متينة وذات لمعة براقة. تعادل نسبة العتامة الشعاعية في هذا المنتج 2.0 – 2.5 ملم من الألومنيوم (العاج = 1 ملم، المينا = 2 ملم).
 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 المضغ، والتحدث، والتمتع بمظهرٍ جميل. فهي تثبت الأسنان المتبقية و/أو الحافة السنخية بشكلٍ ترميمي، أو اصطناعي.
مجالات الاستخدام:مجالات الاستخدام:

• حشو الأسنان من الصنف الأول حتى الخامس (I – V)، حسب تصنيف Black • تصحيح شكل ولون الأسنان (أي غلق الفلجات بين الأسنان، وتصحيح العيوب الخِلقية) • تجبير الأسنان التي اتسعت المسافات بينها بسبب الرضوح أو أمراض دواعم 
السن • ترميمات الأسنان الأولية • الإصلاحات المؤقتة للخزف أو مركب الحشو (الكمبوزيت (بالاشتراك مع أي نظام آخر مناسب لتصليح العيوب) • مركبات الكسوة الخزفية المباشرة للأسنان • بناء اللب

موانع الاستعمال:موانع الاستعمال:
التطبيق على العاج المجاور للب (أقل من 1 مم). لا يستخدم هذا المنتج في الحالات المعروفة بحساسيتها أو يشتبه في حساسيتها تجاه مكونات السيراميك. المنتج مضاد استطباب في حالة التحسس المعروفة لدى المريض أو المحتملة ضد 

مركبات متيل أكريلات.
الآثار الجانبية المحتملة:الآثار الجانبية المحتملة:

يمكن أن يسبب هذا المنتج أو أحد مكوناته في حالات معينة ردّات فعل تحسسية.
التركيب:التركيب:

زجاج سيليكات باريوم ألومنيوم البورو فلورو، راتنج BisGMA، راتنج TEGDMA، سيليكا، ثاني أكسيد التيتانيوم، -2،2ديميثوكسي2-- فينيل أسيتون، إستر حمض الأمينوبنزويك، الكمفركينون، تولوين، أصباغ فلورية، أصباغ من أكاسيد معدنية، أصباغ 
عضوية. وتحتوي حشوة Charisma Opal على %58 من مادة الحشو، ويبلغ حجم جزيئات المادة المالئة 0.02 – 2 ميكرون.

تعليمات الاستعمال:تعليمات الاستعمال:
• 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 لكاريزما توباز. • استخدم الحماية الكافية للحقن لمنع أي تلوث. لا تعيد استخدامها بعد التلوث.
استخدام المنتج:استخدام المنتج:

قم باختيار اللون المناسب، أو توليفة من الألوان باستخدام دليل كريس للألوان CHARISMA Opal قبل وضع السد المطاطي. هذا الإجراء ضروري لأن لون الأسنان سيتغير بشكل ملحوظ حين تجف. إذا كان سطح السن المعالجَ، لن يتم التعامل 
معه باستخدام أداة من الماس، أو مثقب كربيدي، أو أي مثقاب أو أداة أخرى كاشطة للأسنان، فيجب أن يتم تنظيف السطح بمسحوق الخفان، أو بمعجون صاقل للأسنان خالي من الفلوريد قبل وضع الحشوة السنية. ينصح باستخدام أداة حشو 

غير لاصقة للاستخدام السريري لوضع المادة ونحتها وتشكيلها.
لتحقيق النتائج المثالية، ينصح باستخدام السدادة المطاطية  ®Ivory (أو ما شابه) من أجل التحكم في التلوث الناتج عن الرطوبة، والدم، واللعاب.  .1

قم بتحضير الحفرة السنية حسب القواعد العامة المتعارف عليها، أثناء العلاج الإكلينيكي باستخدام الحشو المركب (الكمبوزيت). قم بعد ذلك بتنظيف وتجفيف الحفرة.  .2
قبل وضع كريس في الحفرة، يجب أولا معالجة بنية السن بمادة لاصقة مناسبة للميناء/ أو العاج (مثل المواد اللاصقة ®GLUMA من Kulzer). مباشرة بعد معالجة السن بالمادة اللاصقة، يجب تجنب حدوث أي تلوث باللعاب أو الدم. استخدام   .3
مادة كمبوزيت انسيابية (مثل مواد Charisma® Flow من Kulzer) والتي تسمح بتشكيل قاع أملس للتجويف وتسهل تكييف مادة الحشو. عند استخدام طبقة من المادة الانسيابية، قم بوضعها وفقًا للمواصفات الواردة في التعليمات الخاصة 

بالاستعمال والعلاج على حدة.
قم بوضع كريس في الحفرة السنية، في صورة طبقات رقيقة (بحد أقصى 1.5 مم) مع مراعاة أن يصل المركب إلى سطح السن أو جدران الحفرة. في حالة تبدل واضح في لون السن المعالج أو السطح المراد ترميمه، قد يكون من   .4

الضروري تغطية هذا السطح باستخدام طبقة رقيقة من ألوان كريس المعتمة، والتي ينصح باستخدامها، أولا.
من أجل تجنب حدوث درجة زائدة من الشفافية، ولتحقيق نتائج جمالية مثالية، في حالة الحفر السنية الكبيرة الحجم من الصنف الثالث III أو الرابع IV، وفي حالة إعادة بناء السن الأمامية، فمن الضروري أن تستخدم ألوان كريس المعتمة   .5

في الطبقات الأكثر عمقا، والتي يمكن أن يتم تغطيتها بعد ذلك بالميناء وألوان كريس الصافية.

جمِّع جزيئات مستحضر Charisma Opal في طبقات رقيقة وفقًا للجدول الموضح أدناه باستخدام وحدة العلاج بالضوء الأزرق المناسبة (أي أن يكون أعلى مستوى للطول الموجي مقداره 450 – 480 نانومتر وخرج الضوء مقداره 1550 – 600   .6
ميجا وات/سم²، وذلك ما يوفره ®Kulzer Translux). خلال فترة البلمرة، تتكون على السطح طبقة مثبَّطَة بالأكسجين، ويجب عدم لمسها، أو تلوثها أو إزالتها خلال مرحلة بناء الحشوة السنية. تقوم هذه الطبقة بدور الرابطة الكيميائية لأي طبقة 

تالية من المركب يتم إضافتها.
الأوقات الموصى بها للمعالجة عبر الأوقات الموصى بها للمعالجة عبر Charisma OpalCharisma Opal وأقصى سُمك لطبقة ضوء التصليب  وأقصى سُمك لطبقة ضوء التصليب ®®TransluxTranslux أو غيره من وحدات المعالجة بالضوء الأزرق: أو غيره من وحدات المعالجة بالضوء الأزرق:

أقصى سُمك للطبقةوقت التصلب
A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (مظلل شفاف)1.5 مم20 ثانية

A4, OL (مظلل فاتح), OM (مظلل متوسط), OD (مظلل غامق), BL (مبيض) 1.5 مم40 ثانية
إن مواصفات منتجات Kulzer، تقوم على إجراء قياسات واسعة في مجال الإنتاج، والبحث والتكنولوجيا. نحن نتمسك بحقنا في إدخال بعض التغييرات الطفيفة على منتجاتنا، لمواكبة التقدم التقني.

ملحوظة: تختلف أضواء التصليب فيما بينها بدرجة كبيرة بالنسبة لشدتها، ونتاجها الطيفي. كل أزمان التصلب هنا تمثل الحد الأدنى لزمن التصليب. لذا يجب أن يقوم المستخدم بسؤال منتج الوحدة الضوئية حول هذه المواصفات، وأن يتحقق 
من فعاليتها مختبرياً قبل أن يستخدمها مع المرضى.

بعد أن يتم البناء الأخير للحشو وإكمال عملية البلمرة، يمكن الانتهاء من عملية صقل وتلميع CHARISMA Opal بعد ذلك مباشرة. من أجل الحصول على صقل عادي، قم باستخدام مثقاب ماسي. من أجل الحصول على صقل وتشكيل ناعم   .7
ودقيق، من الأفضل أن تقوم باستخدام مثقاب من أحجار الماس الناعمة، والمثقب الكربيدي متعدد الخدد. الأسطح الدانية يمكن تشطيبها باستخدام شرائط كاشطة. يمكن الوصول إلى درجة عالية من التلميع النهائي باستخدام رؤوس تلميع 

.(Charisma EasyShine مثل) السيليكون المطاطية، أو المخاريط، أو الأقراص، أو ما شابه ذلك
ملحوظات عامة:ملحوظات عامة:

يرُجى مراعاة تعليمات السلامة التالية بعناية وجميع ملاحظات المعالجة في الأقسام الأخرى.
هذا المنتج مخصص للاستخدام وفقًا لإرشادات الاستخدام هذه فقط. يخضع أي استخدام لهذا المنتج يتعارض مع هذه التعليمات لتقدير ومسؤولية أخصائي رعاية صحة الأسنان وحده.

تحذيرات وتعليمات السلامةتحذيرات وتعليمات السلامة
يمكن أن يهيجّ العينين والجلد. احذر ملامسة مادة هذا المنتج للجلد. فقد يتسبب المنتج في الإصابة بحساسية في حال ملامسته للجلد. 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 في العين شطف بالماء لعدة دقائق. اتصل بالطبيب في حالة استمرار الشكاوى.
تعليمات:تعليمات:

• فترات التصلب الضوئي المذكورة أعلاه هي الحد الأدنى الموصى به ولا ينبغي تخفيضها، وذلك من أجل تحقيق جودة الترميم القصوى والخصائص الفيزيائية للمادة. • خلال تطبيق الحشوات الكبيرة أو تلك التي تحتاج وقتاً مطولاً، ينبغي أن 
يتم إغلاق ضوء الجراحة مؤقتاً أو يتم توجيهه بعيداً عن منطقة المعالجة لمنع بدء رد فعل البلمرة السابق لأوانه. • لتجنب الهدر، بعد وضع المادة من المحقنة، قم بتحرير الضغط الداخلي عن طريق إدارة المكبس بالعكس ربع دورة. • أغلق 

غطاء المحاقن بعد كل استخدام.
إرشادات خاصة:إرشادات خاصة:

الإلكتروني  البريد  عبر  التواصل  أو   EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) بيانات  قاعدة  مراجعة  يرُجى   ،SSCP شهادة  على  للحصول  له  المخصص  وللغرض  الأسنان  طب  في  المختصين  العاملين  قبل  من  فقط   الاستعمال 
sscp-service@kulzer-dental.com

 للعثور على SSCP في EUDAMED، استخدم رمز UDI المرفق بحزمة المنتج.
التخزين:التخزين:

تجنب تعريض المنتج لأشعة الشمس المباشرة. حماية من الإشعاع المؤين. خزِّن في مكان جاف. لا يتم تخزينه في درجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية/77 درجة فهرنهايت. ويحذر استخدام مادة المنتج بعد انتهاء فترة صلاحيته.
إشعار الشكوى:إشعار الشكوى:

: انظر الملاحظة المذكورة على المحقن/العبوة. وفقا للوائح التنظيمية الطبية في الاتحاد الأوروبي، يتعين على  يرُجى إعطاء معلومات دقيقة عن عدد الدفعة ورقم الأداة في جميع المراسلات عن المنتج. رقم الأداة  ورقم التشغيلة 
المستخدمين/المرضى في حالة حدوث أحداث خطيرة مع أي جهاز طبي، إبلاغ الشركة المصنعة والسلطة المختصة في البلد الذي حدثت فيه المشكلة.

تعليمات التخلص:تعليمات التخلص:
التوصية: تخلص من المنتج وفقًا للوائح الرسمية. لا تتخلص من المحتويات أو العبوات الفارغة جزئياً مع النفايات المنزلية أو تسمح بدخولها إلى نظام الصرف الصحي. . المنزلية. قائمة النفايات الأوروبية: 180106 المواد الكيميائية التي تتكون 
تأريخ التنقيح: 2022-04 من أو تحتوي على مواد خطرة 

تعليمات الاستخدام تعليمات الاستخدام 

CHARISMA® Opal Инструкции за употреба 
Медицинско изделие – Само за употреба от лекари по дентална медицина.
Предназначение:
CHARISMA Opal е универсален, фотополимеризиращ, рентгеноконтрастен Microglass® композитен материал. Предназначен е за адхезивно свързани, естетични възстановявания на предни и задни зъби, включително оклузални 
повърхности. Microglass® неорганичният пълнител осигурява отлични и дълготрайни естетически резултати и обтурации, полиращи се с високо ниво на блясък. Неговата рентгеноконтрастност е еквивалентна на слой алуминий 
от 2,0 – 2,5 mm (дентин = 1 mm, емайл = 2 mm). 
Този дентален материал е подходящ за пациенти, които се нуждаят от дентално лечение за следните показания, 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.
Приложение:
• Обтурации клас І – V по Black • Корекции на формата и цвета на зъба (т.е. затваряне на диастема, вродени дефекти) • Шиниране на зъби разхлабени поради травма или заболяване на периодонта • Реставрации на млечни 
зъби • Временни поправки на порцелан и композити (в комбинация с адекватна система за поправка) • Директни композитни фасети • За изграждане
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.
Състав:
Бариево алуминиево боро флуорсиликатно стъкло, BisGMA, TEGDMA, силициев диоксид, титанов диоксид, 2,2-диметокси-2-фенилацетон, аминобензоикацидестер, камфорхинон, BHT, флуоресцентни пигменти, метални 
оксидни пигменти, органични пигменти. Charisma Opal съдържа приблизително 58% пълнител като обем, размерът на частиците на пълнителя е 0,02 – 2 μm.
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 дълбоки 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-съдър-
жащи материали във или около подготвяния кавитет, тъй като могат да попречат на правилната полимеризация на от състава. • Използвайте подходяща защита за спринцовки, за да предотвратите всяко замърсяване. Не 
използвайте повторно след замърсяване.
Употреба на продукта:
Изберете подходящ цвят или комбинация от цветове от разцветката на CHARISMA Opal преди да поставите кофердама. Това е важно, тъй като зъбите значително променят цвета си при подсушаване. Ако третираната зъбна 
повърхност няма да бъде обработвана с ротиращи инструменти или други абразивни инструменти,преди работа повърхността следва да бъде почистена с несъдържаща флуорид полирна паста. Препоръчва се използването 
на незалепващ пластмасов, с тефлоново или златно покритие инструмент инструмент при клинично поставяне, скулптиране и оформяне на материала.
1. Използването на кофердам (Ivory® или подобен) е препоръчително, за да се избегне замърсяването с влага, кръв и слюнка.
2. Подгответе кавитета в съответствие с приетите правила за приложение на композити в клинични условия. След това почистете и подсушете.
3. Преди прилагане на CHARISMA Opal в кавитета е задължителна предварителна обработка на зъбната структура с подходящ адхезив за емайл/дентин (напр. адхезиви GLUMA® от Kulzer). След обработката с адхезива, 

избягвайте замърсяване със слюнка или кръв. Използването на течен композитен материал (напр. CHARISMA® Flow на Kulzer) позволява да се изгради гладко дъно на кавитета и улеснява адаптацията на композиционния 
материал. Когато се използва слой от течлив материал, да се нанесе съгласно спецификациите в инструкциите за употреба и полимеризирайте отделно.

4. Нанесете CHARISMA Opal в кавитета на тънки слоеве (не повече от 1,5 mm) и внимателно адаптирайте към зъбната повърхност или стените на кавитета. В случай на видимо оцветяване на подлежащия зъб или третираната 
повърхност, за замаскиране имате избор от непрозрачни цветове CHARISMA Opal.

5. За да избегнете прекомерната прозрачност и да постигнете идеален естетически резултат при големи кавитети от клас III или IV и реконструкция на преден зъб, необходимо е да използвате непрозрачен CHARISMA Opal в 
най-дълбоките слоеве, който се покрива с емайл и транспарентен CHARISMA Opal.

6. Полимеризирайте Charisma Opal в тънки слоеве съгласно таблицата по-долу с помощта на подходяща фотополимерна лампа със синя светлина (пикова дължина на вълната 450 – 480 nm; изходна мощност 1550 – 600 mW/
cm²; напр. Kulzer Translux®). По време на полимеризацията върху повърхността се формира кислороднохибриден слой, който не трябва да се докосва, замърсява или премахва през фазата на изграждане на реставрацията. 
Той служи като химическа връзка за всеки следващ слой композит.

Препоръчително време за полимеризация на Charisma Opal и максимална дебелина на слоя за инструменти за фотополимеризиране Translux® или други устройства за синя фотополимеризираща светлина:
Време за полимеризация Максимална дебелина на слоя

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (прозрачен млечно бял) 20 сек 1,5 мм
A4, OL (светъл непрозрачен), OM (среден непрозрачен), OD (тъмен непрозрачен), BL (избелен) 40 сек 1,5 мм

 Спецификациите на продуктите Kulzer се основават на обстойно измерване като част от технологията на производство, изследователска дейност и приложение. Запазваме си правото да правим малки промени в продуктите 
в интерес на техническия прогрес.

 Забележка: Полимеризационните лампи варират значително по отношение на интензитет и спектър на емитираната светлина. Всички посочени времена за втвърдяване са минимални. Би следвало да проверите дадените 
от производителя на уреда параметри за светлина и да се уверите в неговата ефикасност в извънклинични условия преди да работите върху пациент.

7. След като окончателното изграждане и полимеризация приключат, CHARISMA Opal може незабавно да бъде завършен и полиран. За грубо завършване използвайте диамантени борери. Финото завършване и оформяне се 
постига най-добре с финозърнести диамантени борери и полирни карбидни борери. Проксималните повърхности могат да бъдат завършени с абразивни ленти. Качествена финална полировка може да бъде постигната с 
полири на силиконова основа с различни форми : чашковидни, дисковидни, или подобни (напр. Charisma EasyShine).

Общи бележки:
Моля, внимателно спазвайте следните инструкции за безопасност и всички бележки относно обработката в други раздели. 
Този продукт е предназначен да се използва само в съответствие с тези инструкции за употреба. Всяка употреба на този продукт, която не съответства на тези инструкции, е по преценка и на отговорност единствено на 
денталния здравен професионалист. 

Предупреждения и инструкции за безопасност
Може да дразни очите и кожата. Да се избягва контакт с кожата. Може да причини сенсибилизация при контакт с кожата. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zaščitne rokavice. 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.

Инструкции: 
• Посочените по-горе периоди за светлинно полимеризиране са минималните препоръчителни и не трябва да се намаляват, за да може да се постигне оптимално качество на реставрацията и физическите свойства на 
материала. • При изграждане на големи реставрации, които изискват много време, оперативната светлина на машината трябва временно да се изключи или да се насочи встрани от работната област, за да се предотврати 
преждевременна полимеризация на композита. • За да избегнете загуби, след нанасяне на материала със шприца намалете вътрешното налягане, като завъртите плънгера на четвърт оборот. • Поставяйте отново капачката 
на шприца след всяка употреба.

Специални инструкции:
Да се използва само от квалифициран зъболекарски персонал и по предназначение. 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 не се излага на пряка слънчева светлина. Да се защити от йонизиращо лъчение. Съхранявайте на сухо място. Да не се съхранява над 25°C (77°F). Не използвайте материала след изтичане на срока на годност.

Известие за жалба:
Моля цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на артикула. Номера на артикула  и партиден № : Вижте отбелязаното върху спринцовката/опаковката. Съгласно разпоредбите на ЕС относно 
медицинските изделия потребителите/пациентите са длъжни да докладват сериозни инциденти с медицинско изделие на производителя и на компетентните органи в съответната държава, където е настъпил инцидентът.

Инструкции за изхвърлян:
Препоръка: изхвърляне съгласно официалните предписания. Не изхвърляйте съдържанието и частично изпразнените опаковки заедно с битовите отпадъци и не позволявайте да попадат в канализацията. Европейски каталог 
на отпадъците: 180106 Химикали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества. Версия: 2022-04

CHARISMA® Opal Návod na použitie 

Zdravotnícka pomôcka – určená na použitie výhradne zubnými lekármi.

Účel:
CHARISMA Opal je univerzálny svetlom tuhnúci rádioopákny kompozit s technológiou Microglass®. Je indikovaný pre adhézne spájané rekonštrukcie vo farbe zubov, pre anteriórne a posteriórne zuby vrátane oklúznych plôch. Výplňový systém 
s technológiou Microglass® je navrhnutý pre vysoko estetické a leštiteľné výplne. Jeho rádiopacita zodpovedá 2,0 – 2,5 mm hliníka (dentín = 1 mm, sklovina = 2 mm). 
Tento dentálny materiál je vhodný pre pacientov, vyžadujúcich stomatologické ošetrenie pre nasledujúce indikácie s ohľadom na kontraindikácie. U tehotných a dojčiacich žien je nutné starostlivo zvážiť riziká ošetrenia v porovnaní s prínosmi 
so zohľadnením na nenarodené dieťa alebo dojča. Zdravotnícke pomôcky od spoločnosti Kulzer zabezpečujú rehabilitáciu orálnych funkcií, ako sú žuvanie, rozprávanie a estetika. Pomocou rekonštrukcie alebo protézy stabilizujú zostávajúci 
chrup a alveolárny hrebeň.

Indikácie:
• Výplne triedy I – V podľa Blacka • Korekcie tvaru a odtieňa zubov (napr. medzirezáková medzera, vrodené defekty) • Dlahovanie zubov uvoľnených traumou alebo parodontálnym ochorením • Výplne mliečnych zubov • Dočasné opravy 
keramiky a kompozitu (v kombinácii s adekvátnym systémom na opravy) • Priame kompozitné fazety • Dostavba pahýľa

Kontraindikácie:
Aplikácia na dentín v blízkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). Použitie tohto výrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zlúčeniny tohto výrobku alebo pri podozrení na takúto alergiu. Nepoužívajte v prípade známych alebo pravde-
podobných alergií na (met)akrylátové zlúčeniny. 

Možné vedľajšie účinky: 
Tento produkt alebo jedna z jeho zložiek môže v určitých prípadoch spôsobiť reakcie z precitlivenosti.

Zloženie:
Bárium-hliník-bór-fluór-kremičité sklo, BisGMA, TEGDMA, kremík, oxid titaničitý, 2,2-dimetoxy-2-fenylacetón, ester kyseliny aminobenzoovej, kamforchinón, BHT, fluorescenčné pigmenty, pigmenty z oxidov kovov, organické pigmenty. Obsah 
plniva v materiáli Charisma Opal je približne 58 % objemu, veľkosť čiastočiek plniva je 0,02 – 2 μm.

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 prekryte zubovinu alebo exponované miesto lokálne vložkou s hydroxidom vápenatým obalenou skloionomérnym cementom. • V preparovanej dutine určenej na 
rekonštrukciu ani v jej okolí nepoužívajte materiály obsahujúce eugenol, pretože tieto môžu ovplyvňovať správne vytvrdzovanie materiálu zloženia. • Používajte primeranú ochranu striekačiek, aby ste zabránili kontaminácii. Nepoužívajte 
po kontaminácii opakované použitie.

Použitie produktu:
Pred založením koferdamu si vyberte vhodný odtieň alebo kombináciu odtieňov podľa vzorkovníka odtieňov CHARISMA Opal. Tento postup je dôležitý, pretože zuby po vysušení výrazne zmenia svoju farbu. Ak sa ošetrovaný povrch zuba 
nebude opracovávať diamantovým kameňom, karbidovým brúsnym nástavcom, vrtákom ani iným abrazívnym nástrojom, pred vložením náhrady treba povrch vyčistiť pemzou alebo leštiacou pastou neobsahujúcu fluoridy. Pri klinickej 
aplikácii, modelovani a tvarovani materiálu sa odporúča používať aplikačný nástroj pokrytý teflónom alebo pozlátený aplikačný nástroj, na ktorý sa materiál nelepí.
1. Na obmedzenie kontaminácie vlhkosťou, krvou a slinami sa odporúča použitie koferdamu (Ivory® alebo podobný typ).
2. Kavita sa pripravuje v súlade so všeobecne akceptovanými pravidlami pre klinickú aplikáciu kompozitov. Následne kavitu vyčistite a vysušte.
3. Pred aplikáciou materiálu CHARISMA Opal do kavity je povinné ošetriť štruktúru zubu sklovinovo-dentínovým adhezívom (napr. Adhezívami GLUMA® značky Kulzer). Po ošetrení adhezívom je potrebné vylúčiť kontamináciu slinami alebo 

krvou. Použitie tekutého kompozitného materiálu (napríklad CHARISMA® Flow od spoločnosti Kulzer) umožňuje vytvoriť hladké dno dutiny a uľahčuje adaptáciu výplňového materiálu. Pri použití vrstvy tekutého materiálu ju naneste podľa 
špecifikácií v príslušných pokynoch na použitie a vytvrdzujte samostatne.

4. Materiál CHARISMA Opal aplikujte do kavity v tenkých vrstvách (max. 1,5 mm) a dôkladne ho adaptujte k povrchu zuba a k stenám kavity. V prípade výraznej diskolorácie upravovaného podkladového zuba alebo povrchu použite tenkú 
vrstvu vhodného opákneho dentínového odtieňa CHARISMA Opal.

5. Aby ste sa vyhli prílišnej translucencii a dosiahli ideálny estetický výsledok, v prípade veľkých kavít triedy III alebo IV a pri výplniach predných zubov je potrebné používať opákny odtieň CHARISMA Opal v najhlbších vrstvách, ktorý možno 
následne prekryť sklovinovým alebo efektným odtieňom CHARISMA Opal.

6. Materiál Charisma Opal polymerizujte v tenkých vrstvách podľa tabuľky, použitím vhodnej jednotky vytvrdzovacieho modrého svetla (vrchol vlnovej dĺžky 450 – 480 nm, výstup svetla 1550 – 600 mW/cm², napr. Kulzer Translux®). Počas 
polymerizácie sa na povrchu vytvorí vrstva brániaca prístupu kyslíku, ktorej sa nesmiete dotýkať, nesmie sa kontaminovať ani odstraňovať počas fázy rekonštrukcie. Slúži ako chemické spojenie pre všetky ďalšie prípadné vrstvy kompozitu.

Odporúčané doby vytvrdzovania materiálu CHARISMA Opal a maximálne hrúbky vrstiev pre vytvrdzovacie jednotky Translux® alebo iné vytvrdzovacie jednotky s modrým svetlom:
Doba vytvrdzovania Maximálna hrúbka vrstvy

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (číry opálový) 20 s 1,5 mm
A4, OL (svetlo opákny), OM (stredne opákny), OD (tmavo opákny), BL (bieliaci) 40 s 1,5 mm

Špecifikácie výrobkov značky Kulzer sú založené na rozsiahlych meraniach pri výrobe, výskume a pri aplikačných technológiách. Vyhradzujeme si právo na drobné zmeny v dôsledku vplyvu technických inovácií a vývoja.
Poznámka: U polymerizačných lámp sú značné rozdiely z hľadiska intenzity a spektrálneho zloženia. Všetky uvedené vytvrdzovacie časy sú minimálne časy. Používateľ je povinný overiť si u výrobcu svetelnej jednotky jej efektívnosť pred 
použitím na pacientovi.

7. Po dokončení poslednej fázy rekonštrukcie a polymerizácii možno výplň z materiálu CHARISMA Opal okamžite dokončiť a vyleštiť. Na hrubú úpravu povrchu použite diamantový vrtáčik. Najlepšie výsledky jemných úprav a dotvarovania sa 
dosahujú jemnozrnnými diamantovými alebo a viacdrážkovými karbidovými vrtáčikmi. Proximálne povrchy možno jemne opracovať brúsnymi prúžkami. Finálne vyleštenie do vysokého lesku možno dosiahnuť pružnými leštiacimi bodmi 
zo, silikónovej gumy, leštiacimi kalichmi, kotúčmi, alebo podobnými nástrojmi (napr. Charisma EasyShine).

Všeobecné poznámky:
Dôsledne dodržujte nasledujúce bezpečnostné pokyny a všetky poznámky ohľadom spracovania v ostatných častiach.
Tento produkt je určený na použitie len v súlade s týmto návodom na použitie. Akékoľvek použitie tohto produktu v rozpore s týmto návodom je na uvážení a výhradnej zodpovednosti zubného lekára. 

Varovanie a bezpečnostné pokyny
Môže dráždiť oči a pokožku. Zabráňte kontaktu s pokožkou. Pri kontakte s pokožkou môže spôsobiť senzibilizáciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa výrobok dostane do kontaktu s pokožkou, okamžite a dôkladne vyumývajte mydlom 
a vodou. Zabráňte kontaktu s očami. Pri zasiahnutí očí vyplachujte niekoľko minút vodou. V prípade pretrvávajúcich ťažkostí kontaktujte lekára.

Pokyny: 
• Vyššie uvedené časy vytvrdzovania svetlom predstavujú minimálne odporúčané doby a nemali by sa skracovať, aby sa dosiahla optimálna kvalita rekonštrukcie a optimálne fyzikálne vlastností materiálu. • Pri vytváraní veľkých rekonštrukcií 
alebo rekonštrukcií, ktorých vykonanie vyžaduje dlhú dobu, treba dočasne vypnúť stropné prevádzkové osvetlenie alebo ho nasmerovať mimo pracovnej oblasti, aby sa zabránilo predčasnému vytvrdeniu kompozitu. • Po aplikovaní materiálu 
z injekčnej striekačky uvoľnite vnútorný tlak odskrutkovaním piesta o štvrť otáčky, aby sa zabránilo odpadu. • Po každom použití zatvorte uzáver injekčnej striekačky.

Špeciálne odporúčanie:
Určené na použitie iba kvalifikovaným dentistom a na jeho zamýšľané použitie. 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:
Nevystavujte priamemu slnečnému žiareniu. Chráňte pred ionizujúcim žiarením. Skladujte na suchom mieste. Neuchovávať pri teplote nad 25°C (77°F). Materiál nepoužívajte po dátume exspirácie.

Oznámenie o reklamácii:
V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej šarže a číslo článku. Číslo výrobku  a číslo šarže : Pozrite si poznámku na injekčnej striekačke/balení. Podľa nariadenia EÚ o zdravotníckych pomôckach sú používatelia/pacienti 
povinní nahlasovať závažné udalosti týkajúce sa zdravotníckej 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: 2022-04

CHARISMA® Opal Kullanma talimatı 

Tıbbi cihaz – Sadece diş hekimleri tarafından kullanılabilir.

Amaç:
CHARISMA Opal çok amaçlı, ışıkla polimerize olan, radyoopak, Microglass® bir kompozittir. Oklüzal yüzeyler dâhil anterior ve posterior dişlerin adezivle tutturulan, diş rengindeki restorasyonlarında endikedir. Microglass® filler sistemi estetik 
sonuçlar ve dayanıklı, çok parlak polisajlı restorasyonlar için tasarlanmıştır. Radyoopasite 2,0 – 2,5 mm alüminyuma 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.

Endikasyon:
• Black sınıflandırmasına göre sınıf I – V dolgular • Dişlerin şekil ve renklerinin düzeltilmesi (örn. diastema kapatılması, konjenital defektler) • Travma veya periodontal hastalık nedeniyle lükse olan dişlerin splintlenmesi • Süt dişlerinin 
restorasyonları • Porselen ve kompozitin geçici olarak onarılması (uygun bir onarım sistemi ile birlikte) • Direkt kompozit veneer yapımı • Kor yapımı

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 bileşenlerine karşı bilinen veya 
şüphelenilen alerji olması halinde. 

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

İçerik:
Baryum Alüminyum Boro Flüor Silikat Cam, BisGMA, TEGDMA, Silika, Titanyum Dioksit, 2,2-Dimetoksi-2-fenlaseton, Amino Benzoikasitester, Kafurkinon, BHT, Floresan Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler, Organik Pigmentler. Charisma Opal, 
hacim olarak yaklaşık %58 dolgu maddesi içerir, dolgu maddesinin partikül boyutu ise 0,02 – 2 μm’dir.

Uygulama İpuçları:
• 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. • Herhangi bir kontaminasyonu önlemek için şırıngalar için yeterli koruma kullanın. Kontamine 
olduktan sonra tekrar kullanmayın.

Ürün Kullanımı:
Rubber dam’i yerleştirmeden önce CHARISMA Opal renk kılavuzuyla uygun bir renk veya renk kombinasyonu seçiniz. Dişler kurudukları zaman renkleri önemli ölçüde değişeceği için bu renk seçim işlemi önemlidir. Tedavi edilecek diş yüze-
yine elmas frez, karbid frez, frez veya başka bir aşındırıcı aletle işlem yapılmayacaksa, restorasyonun yerleştirilmesinden önce yüzey ponza veya florür içermeyen bir polisaj patı ile temizlenmelidir. Malzemenin klinik olarak yerleştirilmesi, 
düzeltilmesi ve şekillendirilmesinde yapışmayan plastik, teflon kaplı veya altın kaplı bir yerleştirme el aleti kullanılması önerilir.
1. Nem, kan ve tükürükle kontaminasyonunu önlemeye yönelik olarak rubber dam (Ivory® veya benzeri) kullanılması tavsiye edilir.
2. Kaviteyi klinik kompozit uygulamasında genel kabul görmüş kurallara uygun şekilde prepare ediniz. Daha sonra temizleyip kurutunuz.
3. CHARISMA Opal’in kaviteye uygulanmasından önce diş yüzeyinde uygun bir mine/dentin adezivin kullanılması zorunludur (örn. Kulzer’in GLUMA® adezivleri). Adeziv uygulandıktan sonra tükürük veya kanla kontaminasyonunu engelleyiniz. 

Akışkan kompozit malzeme kullanımı (örn. Kulzer’in Charisma® Flow) pürüzsüz bir kavite tabanı oluşturulmasına izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasına imkan verir). Akışkan bir malzeme katmanı kullandığınızda, onu ilgili 
kullanma talimatındaki tanımlara uygun olarak uygulayın ve ayrı olarak polimerize edin.

4. CHARISMA Opal’i kaviteye ince tabakalar (maks. 1,5 mm) halinde uygulayınız ve diş yüzeyine veya kavite duvarlarına dikkatlice yerleştiriniz. Alttaki dişte veya restore edilen yüzeyde belirgin renklenme olması halinde CHARISMA Opal’in 
önerilen opak renklerinden biri kullanılarak ince bir katmanla maskeleme yapmak gerekebilir.

5. Büyük sınıf III veya IV kavitelerde ve anterior dişlerin rekonstrüksiyonlarında aşırı şeffaf görünümü engellemeye yönelik olarak ve ideal estetik sonuçları elde etmek için en derindeki tabakalarda bir CHARISMA Opal opak ton kullanılması 
gerekir; bu daha sonra mine ve saydam CHARISMA Opal tonları ile kapatılabilir.

6. Charisma Opal’i uygun bir mavi ışıklı polimerizasyon ünitesi (maksimum dalga boyu 450 – 480 nm; ışık gücü 1550 – 600 mW/cm², örn. Kulzer Translux®) kullanarak aşağıdaki tabloya göre ince katmanlar halinde polimerize edin. Polime-
rizasyon sırasında, restorasyonun yapım aşamasında dokunulmaması, kontamine olmaması ya da kaldırılmaması gereken yüzeyde bir oksijen inhibisyon katmanı oluşur. Bu katman, daha sonra eklenecek olan kompozit katmanlar için 
kimyasal bağ işlevi görür.

Translux®-Polimerizasyon Üniteleri veya diğer mavi ışıklı polimerizasyon ünitelerine yönelik Charisma Opal polimerizasyon süreleri ve maksimum katman kalınlığı:
Polimerizasyon süresi Maksimum tabaka kalınlığı

A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (saydam opal) 20 s 1,5 mm
A4, OL (opak açık), OM (opak orta), OD (opak koyu), BL (beyazlatılmış) 40 s 1,5 mm

Kulzer ürünlerinin özellikleri üretim, araştırma ve uygulama teknolojisindeki geniş çaplı ölçümlere dayanmaktadır. Teknik gelişmeler yararına ürünümüzde küçük değişiklikler yapma hakkımız saklıdır.
Not: Işık kaynakları çıkış spektrumu ve ışık şiddeti açısından çok çeşitlilik gösterir. Bütün polimerizasyon süreleri minimum sürelerdir. Kullanıcı, hastada kullanmadan önce ışık kaynağının etkinliğini üretici firma ile kontrol ederek doğ-
rulamalıdır.

7. Son şekillendirme ve polimerizasyon işlemi tamamlandıktan sonra CHARISMA Opal’in bitirme ve polisaj işlemi hemen yapılabilir. Kaba bitirme işlemi için elmas frezler kullanınız. Son bitim ve şekillendirmede en iyi sonuç ince grenli elmas 
frezler ve çok yivli karbid frezlerle alınır. Proksimal yüzeylerde bant zımparalar kullanılabilir. Son parlatma işlemi için esnek, silikon lastik polisaj uçları, kaplar, diskler, veya benzeri aletler kullanılarak uygun parlaklığa ulaşılabilir (örn. 
Charisma EasyShine).

Genel notlar:
Lütfen aşağıdaki güvenlik talimatlarına ve diğer bölümlerdeki tüm işleme notlarına dikkatle uyun.
Bu ürünün yalnızca bu kullanma talimatlarına göre kullanılması amaçlanmıştır. Ürünün bu talimatlara aykırı herhangi bir şekilde kullanılması, diş hekiminin takdirine ve sorumluluğuna aittir. 

Uyarılar ve güvenlik bilgileri
Gözleri ve cildi tahriş edici olabilir. Ciltle temasından kaçının. Cilt ile temasında alerji yapabilir. 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.

Talimatlar: 
• Yukarıda sözü edilen ışıkla polimerizasyon süreleri minimum süreler olup, optimum restorasyon kalitesine ulaşılabilmesi ve malzemenin fiziksel özelliklerinin korunabilmesi için bu sürelerin kısaltılmaması gerekir. • Büyük restorasyonların 
yapımında veya uzun işlem süresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu önlemek için reflektör ya geçici olarak kapatılmalı ya da çalışma bölgesine gelmeyecek şekilde başka bir yöne çevrilmelidir. • Malzeme 
israfını önlemek için malzemeyi şırıngadan uyguladıktan sonra pistonu çeyrek tur geri çevirerek iç basıncı boşaltın. • Her kullanım sonrasında şırınganın kapağını kapatın.

Özel öneri:
Yalnızca vasıflı diş hekimliği personeli tarafından ve amacına uygun olarak kullanılabilir. 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:
Direkt güneş ışığına maruz bırakmayın. İyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayın. 25 °C (77 °F) üstündeki sıcaklıklarda saklamayın. Materyali son kullanım tarihinden sonra kullanmayın.

Şikayet bildirimi:
Lütfen ürünle ilgili tüm yazışmalarda ürünün kodu ve parti numarasını belirtiniz. Madde numarası  ve parti numarası : Şırınganın/ambalajın üzerindeki nota bakın. AB Medikal Cihazlar Düzenlemesi’ne göre kullanıcılar / hastalar bir tıbbi 
cihaz nedeniyle yaşadıkları ciddi durumları cihaz üreticisine ve olayın yaşandığı ülkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadırlar.

İmha talimatları:
Öneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. İçerikleri veya kısmen boşalmış ambalajları evsel atıkla atmayın ya da bunların kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin. Avrupa Atık Kataloğu: 180106 Tehlikeli maddeler içeren 
ya da tehlikeli maddelerden oluşan kimyasallar. Revizyon tarihi: 2022-04


