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CHARISMA® Classic

Intended purpose

Charisma Classic is a light curing, radio-opaque microhybrid composite (Microglass® Il). It is indicated for adhesively bonded,
tooth colored restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. 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.

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, BisGMA, Tectosilicate, TEGDMA, UDMA, Silicic Acid, Polymer, Titanium Dioxid, Fluores-
cent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments, Aminobenzoicacidester, BHT, Camphorquinone. Charisma Classic contains
approximately 61% filler by volume (with 60% inorganic filler by volume), its filler particle size is 0.005 - 10 pm.

Indications

o Direct restoration of Class -V cavities (according to G.V. Black)  Direct composite veneers ¢ Shape corrections of teeth (i.e.
diastemas, congenital defects in teeth, etc.)  Splinting of teeth loosened by trauma or periodontal disease ¢ Restoration of
primary teeth e Repairs of porcelain, ite (in ion with an repair-system)

Contraindications

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). The use of this product is contraindicated in case of known or suspected
allergies against components of this product. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)
acrylate compounds.

Instructions for use

Side effects

This product or one of its components may in particular cases cause hyp

ingredients can be obtained from the manufacturer.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. 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.

Application notes

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.

Application

Select an appropriate shade or shade combination from the Charisma Classic 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 clinical

placing, sculpting and shaping the material.

1. For ideal results, use Ivory® rubber dam (or similar) 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 Classic restorative material to the cavity preparation, pretreatment of the tooth structure with
an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. GLUMA® Bondings by Kulzer). Make sure that no excess remains
in the corners of the cavity. Once treated with the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowable
composite material (e.g. CHARISMA® Flowables) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of

reactions. If suspected, information on the
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the filling material. When using a layer of a flowable material, apply it according to the specifications in the respective instruc-
tions for use and cure it separately.

. Apply Charisma Classic restorative material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls.

In case of severe 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 Classic opaque dentine shades first.

. To avoid excess translucency and achieve an ideal aesthetic result in the case of large Class IV cavities and anterior tooth

reconstruction, it is necessary to utilize a Charisma Classic opague dentine shade (max. 1 mm) in the deepest layers, which
can then be covered by the universal Charisma Classic shades if necessary.

. Polymerise Charisma Classic in thin layers (max. 2 mm) according to the table below using an acceptable QHT (Quartz-

Halogen-Tungsten) or LED curing light such as the Kulzer Translux® light curing unit or any other blue-light unit (wavelength
maximum at 450-480 nm; light output of 1550-600 mW/cm?). During polymerisation, an inhibited-layer forms 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 layers that are added.

Charisma Classic Shades: recommended curing time and maximum layer thickness for Translux®-curing units or other
blue-light-curing units.

[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [
| Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [
The data given is correct to the best of our knowledge and are based on internal test results.
Note: Curing lights can have an immense variation in intensity and emitted spectral output. User should check with the light
unit manufacturer and verify its efficacy nonclinically before using in a patient.

2mm |
1mm |

. After final build-up and polymerisation is completed, Charisma Classic 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).

Ce 0197

 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 ionizing radiation. Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material after the expira-
tion date. Please quote batch number and article number in all correspondence about the product.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to
the manufacturer and to the competent authority of the country in which they occurred.

Article number and batch number: See note on syringe/packaging.

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

Dated: 2021-07

CHARISMA® Classic

Finalidad de uso

Charisma Classic es un composite microhibrido radioopaco de polimerizacion por luz (Microglass®ll). Esta indicado para
restauraciones adhesivas, segun el tono dental, en dientes anteriores y posteriores, incluidas las superficies oclusales. Posee una
radiopacidad equivalente a entre 2,0 y 2,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, capa de esmalte = 2 mm).

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones, teniendo
en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosa-
mente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del féto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la
estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Composicion

Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, BisGMA, tectosilicato, TEGDMA, UDMA, 4cido silicico, polimero, didxido
de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xidos metalicos, pigmentos organicos, éster del dcido aminobenzoico, BHT,
canforquinona. Charisma Classic contiene aproximadamente un 61 % de carga por volumen (con 60 % de carga inorganica por
volumen), el tamafio de particula de la carga es de entre 0,005y 10 ym.

Indicaciones

* Reparacion directa de cavidades clase I-V (segun G.V. Black) * Carillas directas de composite ® Correcciones morfologlcas

Instrucciones de uso (ES)

Efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede
solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede ser irritante para los ojos y la Elel Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. Utilizar
guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua
y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico.

Instrucciones de uso

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto No utilizar productos dafiados.
Los composites Gnicamente deben utilizarse a temperatura En caso de prep: profundas cerca de
la pulpa dental o de exposicion directa de esta tltima, cubra localmente la dentina o la exposicion con hidroxido de calcio cubierto
con cemento de iondmero de vidrio antes de aplicar ‘el adhesivo. No utilice materiales que contengan eugenol en la preparacion
de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacion adecuado del composite. Utilice
proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No vuelva a utilizar después de su contaminacion.
Campo de aplicacion

Seleccione un color 0 combinacion de colores adecuada en la guia de color Charisma Classic antes de colocar el dique de
goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirdn un cambio de color considerable. Si a la superficie del
diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas, limas rotativas de carburo, fresas u otro tipo
de instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pomez ni fltior antes de realizar la
ion. En el uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se recomienda utilizar, un instrumento antiadherente.

de los dientes (p. ej., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) e Ferulizacion de dientes con i por tr

o enfermedad perlodontal « Restauracion de dientes de leche © Reparaciones de porcelana y composite (en combinacién con
un sistema de reparacion adecuado)

Contraindicaciones

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

1. Para obtener un resultado ideal, utilice un dlque de goma Ivory® (o S|m|Iar) para controlar la contaminacion causada por la
humedad, la sangre y la saliva.

2. Prepare a cavidad segln las normas generalmente aceptadas para la aplicacion clinica de composite. A continuacion, limpie
y seque la cavidad.

3. Antes de aplicar el material restaurador Charisma Classic a la preparacion de la cavidad, la estructura del diente debe tratarse
con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina (p. j., adhesivos GLUMA® de Kulzer) Asegurese de que no queden restos
del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo, evite la contaminacion debida a la saliva o la
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sangre. El uso de un material de composite fluido (p. €j., fluidos CHARISMA®) permite crear un fondo uniforme de la cavidad
y facilita la adaptacion del material de obturacion. Si Utiliza una capa de un material fluido, apliquela de acuerdo con lo
especificado en las ir de uso cor 1tes y polimerice por separado.

. Aplique el material restaurador Charisma Classic en capas finas (de 2 mm como maximo) y adaptelo cuidadosamente a la

superficie del diente o a las paredes de la cavidad. Si se da una decoloracion intensa del diente subyacente o de la superficie
gue se estd restaurando, puede que sea necesario disimularla aplicando primero una fina capa de uno de los tonos opacos
e dentina de Charisma Classic recomendados.

. Para evitar la translucidez excesiva y obtener un resultado estético ideal en caso de grandes cavidades clase IV y de reconstruccion

de dientes anteriores, utilice un tono opaco de dentina de Charisma Classic (max. 1 mm) en las capas més profundas, que
posteriormente se puede cubrir con los tonos universales de Charisma Classic si es necesario.

. Polimerice Charisma Classic en capas finas (max. 2 mm) de acuerdo con la tabla siguiente y utilice para ello una luz de

fraguado adecuada QHT (de cuarzo-tungsteno halégena) o LED, como la unidad de fraguado Translux® de Kulzer, o cualquier
otra unidad de luz azul (longitud maxima de onda de 450-480 nm; potencia luminosa de 1.550-600 mW/cm?). A realizar la
polimerizacién se forma una capa de inhibicién en la superficie que no se puede tocar, contaminar, ni retirar mientras se esté
realizando la 6n. Esta sirve de quimica para capa de composite que se anada postenormente

Instrucciones

* Los tiempos de fraguado por luz mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de
restauracion y unas propiedades fisicas del material 6ptimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados. ® Cuando
esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser completadas, apague
temporalmente la luz quirdrgica superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del area de tratamiento para evitar el fraguado
prematuro del composite. ® Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presion interna
desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta. ® Cierre el capuchén de la jeringa después de cada uso.

Advertencia especial

El producto solo debe ser utilizado por asu uso previsto. Para leer el Resumen sobre Seguridad
y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pongase en contacto
€ON SSCP-Servi dental.com Para el SSCP en EUDAMED, utilice el cddigo UDI que se encuentra en el embalaje del
producto.

Consejos para su conservacion

alejado de la luz solar directa. Proteger de radiacion ionizante. No almacenar a mas de 25°C (77°F). No utilice el material

Tonos de Charisma Classic: tiempo de fraguado recomendado y grosor maximo de capa para uni de frag
Translux® u otras unidades de fraguado con luz azul.

[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [
| Opaco: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [
Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos y se basan en investigaciones internas.

2 mm |
1mm |

una vez pasada la fecha de caducidad. Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda la correspondencia acerca del
producto.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acon-
tecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
El nimero de articulo y nimero de lote: véase la nota en la jeringa o el envase.

Eliminacion de

Atencidn: La potencia espectral y la intensidad de las luces de fraguado pueden variar enor El usuario debe compi
con el fabricante de la unidad de luz y verificar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

. Una vez completadas la colocacidn y la polimerizacidn, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de Charisma Classic. Para un

acabado en bruto, utilice limas diamantadas. Los acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano
fino y con limas otativas de carburo de ranuras miltiples. El acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas.
Para obtener un buen pulido final se pueden utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares (p. e]., Charisma EasyShine).

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto
en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen,
sustancias peligrosas.

Revision: 2021-07

CHARISMA® Classic

08nyieg Xpriong
MpoBAenopevn pr]on

To Charisma Classic eivat pia ¢wtorohupept{opevn, aktvookiepr pKpoUBpidikr oovbetn pntivn (Microglass® ). Evbeikvutar yia
0UYKOMOUHEVEG QTIOKATAOTAGEIG TPOBiwy Kat OTTioBIwY SOVIIOV OTIG QUOIKEC ATIOXPWOELC TWV SOVTILY, GUMTEPIAGHBAVOPEVWY TwV
HAGNTIKGVY €T . H akt pOTNTA TOU pe 2.0 - 2.5 mm ToU AAOLHIVIOU (oéovnvn =1mm, aﬁuuuvnvn 2 mm)
AuT T0 050VTIATPIKO u)\mo eivat karaMnho yia aoBeveic ou ypeidlovar o6ovatpiri Bep yla g evbeiteic, Aapp

TN Tic avrevdeigerc. Ma eykdoug Kat BNAAtoudeg yuvaikeg, ot kivéuvol amd T Bepareia Tipémet va otaBuilovial T(poaeKTIKd Evavit nuv
0fehwv, AapBavovtag unown T0 ayéwnto Ttaudi 1 To Bpédoc.

Ta tatpoteyvohoyika Tipoidvia T Kulzer Slaogahifouy T rokatdotaon Twy TopaTIK@V AEToupyidy, 01w n pdonan, n opikia kat n
oBNTIKN. XTaBepoTtololy TV evaropieivousa 05ovtooTolxia fi/Kat T GaTviakr akpoAodia amoKATAGTATIKG f TIPOOBETIKA.

ZovBeon

Bapio-ak Ptk bahog, OAn A YAUKISU 6 (BiSGMAY), TEKTOTIUPITIKO, TPIAIBUAEVOYAUKGAN (TEGDMAY),
SipeBakpuAk oupsﬂuvn (UDMA) TWPITIKO 080, ToAUpEPEG, Blogeiblo Tou Tiaviou, pBopiCovra Typévta, Typévta ofeidiwv peTawy,
0pyavika Typévta, apvoBevioikdg eatépag, Boutulikd udpogutoAoudAio (BHT), kapdopokivovn. To Charisma Classic Tiepiéxel eVIOYUTIKEG
ouoie Tepimou 61% Kat’ dyko (e avopyavn eVIoYUTIKN ougia 60% Kat’ 6yKo), evw To PéyeBOC TwV owHATISIWY TNG EVIOXUTIKAG ousiag
eivat 0.005 - 10 pm.

Evéeigeic

© Apgoeq amokataotdoelq kootATwy Opddwy -V (katd G.V. Black) ® Aueaeg Opelg aro odvBetn pntivn  AopBiaeiq Tou oxiLatog
TWV SOVTIQV (TLY. KAgiolo Bluo'muamc eyyeveic PAaPeq Twv Sovtiwv K.d.) © Mpoowpwij vapBnKkotoinan XaAapwv Soviiwv odeiopevn
o€ Tpadpa f TieploSoVTIKr vOgo ® ATToKataaTdoels veoywv SovTiv © EmidlopBwaelc opaehdvng, pntivng (o€ Guvuaapo e KataAAno
alotnpa emdlopbwaewv)

Avtevdeifel

Edappoyr atnv odovtivn kovtd atov ToAdo (Aydtepo ard 1 mm). H xprion avtol Tou TTpoi6vTog avtevseikvutal oe TiepinTwaon
Yoty f TBavooyodpevwy AAAEPYIWY EVAVTL GUOTATIKWVTOU TIpoidvTog. Mn Xpnatporoleite oe TepimTwon yvwotwv 1 Tubavoloyolpevuwv
QMePYIOV OE (LEB)aKPUAKE EVWOELG.

Mapevépyereg

AUTO TO TIPOIGV 1 €va A0 TA GUOTATIKA TOU UTIOPEL G€ GUYKEKPILEVEG TIEPITTTWOELS Va \éael QuTIBPATELG UTTEPE iac. 3¢
TiepinTwon TéTolag urtopiag, TTANPOPOPIEC OXETIKA e TA GUATATIKA givat Suvatd va AndBolv aTtd ToV KATAOKELATH.

Yrodeigerc mpoerdonoinong kat asdaleiag

Mmopei va epeficet Ta pdtia kat o Séppa. Na arodpedyetat n emadn pe o 6éppa. Eivar Suvari n evaiodnroroinon &ia deppatikric emagnc.
®opare KaTAAANAQ TIPOCTATEVTIKA yavTia. 2€ TepimTwan emadnc Tov Tpoidvtog e To déppa, EEMADVETE aPEOWE KAAA HE 0aTmolvL Kat
vepo. Na arodelyetal n emadn pe ta pdria. Xe TepUmtwon enadng pe Ta patia EEMAUVETE TIPOOEKTIKA e vepo yia apkeTa Aertd. Xe
TiepimTwon sniuovmv £VOXANOEWV ETIKOVWVIAOTE PE Evav Y1aTpo.

0Bnyieg xpfiong

Mpw and my npwm Xprion EAEYKETE He OTITIKG EAEYX0 Vi mBuvec BAapec. Aev ET[l'[pET[BTCll va ypnowortoinBolv eAaTtwpatikd poiévia. Ot
uuvemc prmvsc TIpEMELVA TaL POVO o€ Swyatiov. Tty ncpmmon Tiapackevrc Badiac kootnTag oAl Kovtd aTov
TIoAGO 1y o€ Apean ToAGIK) ekBean, kahOyTe T odovrivn 1 TV ekTeBelévn Teplox TOTIKA He eTukdAuyn udpotetdiou Tov aoPeatiov Kakup-
Jévn pe vaholovopiepr Kovia TipW TV eappoyr} Tou ouyKoAANTIKOU. M XpotOTIOIE(TE UIKG TI0U TIEPIEYOUV EUYEVONN péaa ) yopw amd TV
TIAPAOKEVAOpEVN KOINGTNTA OTTOU YIVETALN QTIOKATAOTAGN, VIATi QUTA EVBEXETAL Val ETNPEACOUY APVNTIKA TOV GWOTO TIOAUEPLOHO TOU TOU OGVBE-
70U UNKOD. XPNOIHOTIOIOTE ETTAPKI} TIPOOTAA Yia TIC GIYYEC Yia va amogOyeTe TuYov poAuvon. My emavaypnatpiomoleite Petd amo poAuvan.
Eduppoyi)

Mpw Ty TortoBEan Tou eAactikol arnopovwtripa, EMAEETE Hia KATAANAN ATOXPWT 1} GUVEUAGHO QTTOXPWOEWY ATIO TO XPWUATOAGYI0
Charisma Classic. Auté eivar anuaviko, yiati ta 5oviia 6a aAMGgouv anpavTIKa XpwHa OTav otey Av n Tipog
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61 6ev apaypével Tiepiooela OTIC ywViEG TG KoOTNTAC. AGoD yivel N emetepyacia HE To ouyKoMNTIKG, amoglyete T p6Auvon amd
oielo kat aipa. H xprion Aemrtoppevotng ouvesmc pnrivng (t.x. CHARISMA® Flowables) mnpsnst m 6nuloupvla Hag opaAic Koitng
KOIAOTNTAG Kal SIEVKOAUVEL TNV TIPOGAPHOYT TOU EUGPAKTIKOU UAIKOD. OTav XpnaIUOTIOIETAL £VA OTPWHA AETTTOPPEVATOU LAIKOD,
TOTIOBETIOTE TO GUPPWVA g TIC TIPOSIAYPAPES OTIC AVTIOTOIKES 08NYiES XpronG Kal TIoAuEPiaTe TO EeXwPLOTA.

. TortoBeTraTe 10 VAIKO arokataotacewv Charisma Classic o€ AETTa oTpwpata (MEyioTo 2 XINooTa) Kat POGAPHOOTE TO TIPOCEKTIKA

otV 080VTIKI ETIRAVEID 1} 0Ta TOXWHATA TNE KOGTNTAC, 2€ TIEPITTHOEIC 00BapOL ATOXPWHATIOHO TOU LTTOKEiEVOU SovTiod f e
TIpOC nnnmmamcn ETUQAVELTC, HTIOPEL VA €iVal AMaApaiTNTo va KaAugBei auto TOTOBETOVTAL TPWTA Eva AETTO OTPWHA amo TIC
TIPOTEWOL obovtivng Charisma Classic.

M va anodiyete mv uEPPOAIKT SlagAveld Kat va ETITUXETE 16QVIKO aoBNTIKO ATOTENEOHA, 0 TIEPITTWOELG HeYAAWY KONOTHTWY
0pasac IV Kat eavakatackeuric ipoadinv SovTiwy, TIPETEL va XpnolpoTiolaeTe pia adlagavr aroypwon odovtivng Charisma Classic
(Héyioto 1 yihioaTd) ata BaBiTepa OTPWYATA, TA OTIOIA OTNV GUVEKEID HTTOPODV va KaAupBoLV aro TIC Yevikég amoxpwaelg Charisma
Classic edv ival amapaitnTo.

. MoAupepiote To Charisma Classic e Aemta atpwpata (péyato 2 xAioatd), chpdwva Pe TOV TIAPaKATw TTVAKA, XPNOIHOTIOIHVTAC pia

arodekTr ouokevr] pwtomoAvpeptopot QHT (xaAadia-aroyévou-BoAdpapiov) fj LED, dmwe n povada pwtomoAupeptopol Translux®
¢ Heraeus Kulzer i GAAN povada e Gwtog (MEYIOTO UKo Kopatog ata 450-480 nm, évtaon ¢pwtog 1550-600 mW/cm?). Katd
N 8idpketa o TIOAUHEPLOHOD, OTNY EMtidAVELa TG pNTivng oxnuariCeTal éva amoAupiéptaTo oTpipa (e§idpwpa), To oroio Sev mpertet
va ayyidei, va uo)\uvesl fva uq)alpeem Kata m 1apkela )(ncluumc NG amoKatdotaonc. To 6TPWHA UTO AEITOUPYEL WG XNHIKOG BEGHOC
HETAE) ToU EVOC OTPOATOG PNTIVNG He OTTOLASTIOTe EMOpEVa TPOOTIBEVTaL

080VTIKA ETIhAvELD SV npOKsnul va Tpoxlueu pe Sapavty, mps(u KappPidiou, eyAudioa 1} aAho epyakeio rpoxlouou n empavela npenel

va kaBapitetat pe eadpoTeTpa i e pa Tdota oTABwonG Xwpic $BOPL0 TEPWY TNV TOTIOBETNAN TNE ATTOKATAGTAONC. ZuvigTatal n Xprion

£VOC epyaheiov Tiou ev KOAGEL yia TNV TOTIOBETNAN Kat SLapOphwan Tou UAKKOD eVE0OTOUATIKA.

1. Na 18avika amoteAéopata, xpnotyoTTolaTe EAAOTIKO amopovwInpa Ivory® () Ttapdpolo), yia va eAEyEETE T POAVn amo uypacia, aipa
Kat oieho.

. MapaokevaoTe TV KOGTNTA GUHGWVA HE TOUG YEVIKA ATIOSEKTONE KaVOVES yia TNV KAIVIKT edappoyr pnTivav. 2T cuvéxela kabapiote
Kal 0TEYVWOTE TNV KOIAGTNTA.

. Mpwv TV ToToBéTnan Tou vAkoy arokatdotacng Charisma Classic aTnv apackeuacpévn KOIAOTNTA, eival UTIOXPEWTIKI N TIpOETEEEP-
yaaia e 0SovTIKiA¢ Sopnc e eapke; auykoANTIKO UAKG adapavtivng/odovtivng (tr.x. GLUMA® Bondings tng Kulzer). BeBaiwBeite

w N

~

Charisma Classic: N Xpovog Kat péyloTo maxoc¢ GTpWHATOC yla PHovasdes pwromo-

A 0 Translux® i} GAAeG povasec o 0 pmAE WG,
Universal (Tevikéq): A1, A2, A3, A3.5, Ad, B1, B2, B3, C2 | 20 SeUT. | 2 YA |
Opaque (ASlagaveic): 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40 SeUT. | 1 g\, |

Ta dedopéva Tov Sivoupie eivat owoTd cOpGwva Pe Ta 6oa yvwpilovpie Kat Paciovial o amoTENEGHATA ECWTEPIKWY SOKILWY.
Znueiwaon: Ot Auyvieg dwtomoAupeptapol Propoly va Exouv Peyain dlakbpaven otnv éviaon Kat Tn ¢acpatikr ekmop. 0 xprotng mpé-
TIELV EAEYXEL U KAWIKA KaL va ETIBEBAIWVEL g TOV KATAOKEVAOTN TNV aMOTEAEGUATIKATNTA TN Auyviag, Tpwv TV Xprian Tng o€ acBev.

. Aol ohokAnpwBei To Xtiowo kat o ToAupepLapdg, To Charisma Classic propel apéowc va tpoxiaBei kai va yuaiotei. I1a 1o apyko

TpoyIopa, Xpnatporoiriote dppéla Slapavtiol. To Tehikd TpOXIoHa Kat n Slapopdwon emiTuyxavovTal I6avika pe AETITOKOKKN dpéla

Slapaviov kat pétec kapPidiou moAamAAG KottrG. T T Slapopdwon Twv GHopwy OV floTe Tawieg Aeiavanc. To
TENIKO YUGAIOHa ETUTUYXAVETA PE EUKAMTITA EAAOTIK GINIKGVNG, O€ OXNHa GAGYQC 1 KuteMogldn, diokoug Agiavang ard atkikévn, i
Tapépola péoa (m.y. Charisma EasyShine).
06nvi£c
© 01 xp6voL PWTOTIOAUMENLOI0D TIOU QVadEPOVTAL TaPATIAVY Eival ol EAGXIOTOL CUVIOT@LEVOL XpGVOL Kat Sev Ba TTpETEL val pelvovTal yia
MV EMiTeVEn BEATIOTNG TIOIOTNTAG ATIOKATAGTAGNC KAl PUOIK®V 1BIOTATWY ToL UAIKOD. © KATd TO XTioW0 PEyaAwy aTtoKATAOTAOEWV f EKEi-
VWV TIOU TIAITOVV HeYaA0 XpovikO S1GaTNHa yia TV 0AoKARPWOT] TOUG, OBIVETE TOV UTIEPKEi}IEVO TIPOBOAEQ TPOOWPIVA 1) TOV KATEVBOVETE
HaKpIA amd TNV TepioyT £pYAoiag yia TV amoguyr) TpowPou TIOAUHERIOHOD TG 00VBETNG pnTivg. ® Ma TV amoduyn omtataAng, PETd
NV epappioyr} Tov UAKOU ard T alplyya, avakoudiote TV eowTepIKr Triean EeBibwvovtag To EpBoAo Katd To va TETAPTO plag n)\r']pnuc
TiePLOTPOPNC. © KAeioTe TO Karakl g auplyyag Peta amo Kabe xpron.
E181ki] cupBouAi
TpETEL va XpnowoTtotEiTat Povo amo o5ovridTpoug kat yia T xprian yia Ty oToia TpoopiCeTaL. Na T TepiAnyn TwV YapaKTPIOTIKGY
uoq)u)\emc Kt Twv KAvikav emubooewv (SSCP), avatpéte ot Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
otn b1ed ] SSCp-ser dental.com la va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnatporotriate tov Kwdiko UDI
01r| UUUKEl)(l(]l(l Tou TIDDIOVIOC
®uAagn
®uAagte 1o pakpia amd To Gueco nAlakd Gwg. Na TipoatateveTal aroé v tovifouoa aktivoBodia. Mn ¢puldacete oe Beppokpacies TTou
urtepBaivouv Toug 25°C (77°F). Mn xpnatpomoieite To UAIKG petd v nuepopnvia Afgng. NMapakalodpe avadépete Tov apibpd maptidag
Kat Tov apiBp6 Tou GpBpou o€ KABe ETKOVWVIA GXETIKA PE TO TIPOIOV.
Z0pdwva pe v 08nyia yia ta latpotexvoloyika Mpoidvra g EE, ot xpriotec/ xprioTec umoxpeolval va avadépouy Ta copapa cuppavia
TI0U O)ETI(OVTAL LI TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAGKELAOT Kal aTnv appodla apyr e Xwpac atnv oroia cuvéPnaoav.
ApiBp6 Tou apBpou kat apiBpdg Taptidac: BA. anpeiwon atn olplyya/cuckevasia.
Yrodeigeic anoppupne
Z0otaon: H anéppupn TPETEL va yivetat a0pdwva Pe TOUG ETIONHOUC Kavoviopog. Mnv amoppiTtTeTe Ta TEPIEXGHEVA 1} TIC HEPIKDC
adelaopéves UOKELAGIEC 0TA OIKIAKA ATIOPPIHHATA I PNV ETITPETIETE Va €IGEABOLV 0TO 0UOTNYA ATTOXETEVANG. EupwTaikOC KataAoyog
amoBAqtwy: 180106 Xnuikd Tou arotehodval amo i TepIEXOUV ETIKIVEUVEC OUGIES. Huepopnvia teheutaiag avaBempnang: 2021-07

CHARISMA® Classic

Navod k pouziti @
Zamysleny

Charisma Classic je svétlem vytvrzovany, rentgenokontrastni mikrohybridni kompozit. Indikovano pro adhezivni vypiné prednich
a zadnich zubi ,vcetné okluznich ploch. Jeho nepropustnost pro zafeni odpovida 2,0 - 2,5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina
=2mm).

Tento dentdlni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zékladé nésleduijicich indikaci se
zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence

Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Slozeni

Baryum-hlinik-borofluorosilikatové sklo, BisGMA, tektosilikaty, TEGDMA, UDMA, kyselina kfemicita, polymer, oxid titanicity,
fluorescencni pigmenty, pigmenty na bazi oxidd kovi, organické pigmenty, ester kyseliny aminobenzoové, BHT, kafrchinon.
Charisma Classic obsahuje priblizné 61 % objemovych piniva (s 60 % objemovych anorganického plniva), velikosti ¢astic plniva
se pohybuji v rozmezi 0,005 - 10 pm.

Indikace

o Pfimé vypné kavit tiidy 1V (podle G.V. Blacka) e Piimé kompozitni fazety ® Tvarové korekce zubl (t. diastema, vrozené vady zub,
atd.) e Dlahovani zub(i uvolnénych traumaticky nebo kvdli parodontalnimu onemocnéni e Dostavba zubu pod korunkou ® Opravy
korunek z keramiky, kompozitu (v kombinaci s adekvatnim opravnym systémem)

Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek
tohoto produktu. NepouZivat v pfipadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu).

Nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miiZe v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce. V pfipadé podezieni Ize od

vyrobce ziskat informace o slozeni produktu.

Varovani a bezpe¢nostni pokyny

Mize drazdit oci a kizi. Zabrarite styku s kizi. Miize zplisobit senzitizaci po styku s kiZi. PouZivejte vhodné ochranné rukavice.

Pokud vyrobek prijde do styku s kiizi, postizené misto okamzité a dikladné opldchnéte velkym mnozstvim mydlové vody.

Zabraite vniknuti do o¢i. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na lékare.

Navod k pouziti

Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt

pouZivany. Kompozity pouzZivejte pouze pfi pokojové teploté. V pfipadé preparace kavity zasahuijici do blizkosti dfené, nebo v

pripadé pfimé perforace drené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy podlozkou z hydroxidu vépenatého

potazenou skloionomerem. V kavité nepouZivejte materialy, s obsahem eugenolu, protoze mohou ovliviiovat spravnou polymeraci
kompozitu. PouZivejte pfimérenou ochranu stfikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouZivejte znovu.

Aplikace

Pred vytvofenim suchého pole, vyberte pfisludny odstin nebo kombinaci odstini ze vzorniku odstinti Charisma Classic. To je

dulezité, protoze vysusené zuby méni barvu na svétlejsi. Pii modelovani a tvarovani materialu se doporucuje pouZivat aplikacni

nastroj pokryty teflonem nebo potazeny zlatem, na némz material neulpiva.

1. Pro idedlni ochranu pfed znecisténim vihkosti, krvi nebo slinami pouzijte gumovou blanu, (lvory® nebo podobnou).

2. Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel pro fotokompozitni vypIné. Poté dutinu vyCistéte a vysuste.

3. Pred aplikaci vypliiového materialu Charisma Classic do kavity, pouZijte adhesivni materidl — bond (napf. GLUMA®, systém od
Kulzer). Podle pouZitého bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po oSetfeni adhezivnim materidlem zamezte kontaminaci
slinami nebo krvi. MiiZete také pouzit tekuty kompozitni material (napf. CHARISMA® Flow) ,ktery umoziiuje vytvoreni hladkého
dna kavity a usnadriuje adaptaci vypliového materidlu. Pfi pouZiti vrstvy tekutého materidlu jej nanasejte podle technickych
parametrii uvedenych v pfisluném navodu k pouZiti. Vytvrzuijte jej samostatné!
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. Vyplitovy materidl Charisma Classic nanasejte v tenkych vrstvach (maximainé 2 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu nebo

sténam kavity. V pripadé silného zbarveni spodiny kavity nebo vypliovaného povrchu je nezbytné nejprve toto zamaskovat
pouzitim tenkeé vrstvy jednoho z doporucenych opaknich dentinovych odstini Charisma Classic.

. Aby se zabranilo nadmémé priisvitnosti a dosahlo idealniho estetického vysledku, v piipadé velkych kavit, je nezbytné vyuzit

v nejhlubich vrstvéch opakni dentinovy odstin Charisma Classic (max. 1 mm), ktery Ize poté v pfipadé potieby prekryt
univerzalnimi odstiny Charisma Classic.

. Polymerujte Charismu Classic v tenkych vrstvéch (max. 2 mm), podle nasledujici tabulky s vyuZitim pripustného QHT (kfemik-

-halogen nebo LED vytvrzovaciho svétla, napfiklad vytvrzovaci lampy Kulzer Translux® nebo jakékoliv jednotky s
modrym svétlem (vinova délka maximalné 450—480 nm; svételny vykon 1550—600 mW/cm?). Béhem polymerace se na
povrchu vytvari kyslikem inhibovand vrstva. Této se béhem faze tvorby vypiné nedotykejte, nekontaminuite ji ani neodstraiuite.
SlouZi jako chemickd vazba pro jakékoli nasledné vrstvy kompozitu, které se pridavaji.

Odstiny Charisma Classic: doporucené doby vytvrzovani a maximalni tloustka vrstev pii pouZiti vytvr zafi-

Pokyny

* Vyse uvedené Casy polymerace jsou doporucené minimélni Casy, které nesmi byt zkraceny! Jinak by nebylo dosazeno optimalni
kvality vypIné a fyziklnich viastnosti materiélu. e PFi vytvareni velkych vypIni nebo téch, které vyZaduji k dokonceni delSi dobu,
musi byt operacni svétlo docasné vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabranilo pred¢asné polymeraci
kompozitu. ® Po aplikaci materialu ze stikacky, uvolnéte vnitfni tlak odSroubovanim pistu o ¢tvrt otacky, abyste zabranili plytvani
materialem. e Po kazdém pouZiti stfikacku zakryjte zatkou.

Zvlastni pokyny

UrCeno Kk pouZiti pouze zubnim Iékafm a vyhradné k uvedenému Ucelu. Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pripadné piste na adresu sscp-service@Kkulzer-dental.com SSCP najdete v databazi EUDAMED
pomoci kédu UDI na obalu produktu.

Uchovavani

zeni Translux® nebo jinych jednotek pro vytvrzovani modrym svétlem.

[ Univerzaini: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [

| Opakni: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [

Zde uvedené (idaje odpovidaji nasemu nejlepSimu védomi a jsou zaloZeny na vysledcich internich testd.

Poznémka: Polymeracni lampy se velmi lisi intenzitou a spektralnim vykonem. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce polymeracni
lampy jeji Gcinnost a ovéfit si ji pfed pouZitim u pacienta.

2mm |
1 mm |

. Po dokonéeni polymerace Ize Charisma Classic okamZité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou Upravu pouZijte

diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou Upravu a tvarovani jsou nejlepsi jemné diamantoveé brousky a vicebité karbidové
finyrky. Aproximdlni povrchy Ize upravovat abrazivnimi paskami. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi leSticimi $pickami,
kaliSky, disky nebo podobnymi néstroji ze silikonového kaucuku (napf Charisma EasyShine).

Nevy ljte primému svétlu. Chrarite pred ionizujicim zarenim. Uchovévejte pfi teploté do 25°C (77°F). Material
nepouZzivejte po dobé expirace. Ve veskeré korespondenci o pripravku uvadéjte Cislo Sarze a Cislo lanku.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického
prostfedku vyrobci a prisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Cislo ¢lanku a Cislo SarZe: Viz poznamka na stfikacce/obalu.

Pokyny pro likvidaci
Doporuéeni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte
do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadu: 180106 Chemikalie, které jsou nebo
obsahuiji nebezpecné latky.

Datum revize: 2021-07

CHARISMA® Classic

Javallat

A Charisma Classic egy fényrekotd, rontgenopak mikrohibrid kompozit tomdanyag(Microglass®ll). Az eliils6 és a hatsé fogak
ragasztott, fogszinii helyredllitasaihoz javallt, beleértve az okklzios feliileteket is. Rontgensugaras atjdrhatésaga 2,0-2,5 mm
aluminiumnak felel meg (fogallomény = 1 mm, zoméanc = 2 mm).

Eza fogaszatl anyag olyan pamensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi javallatok
esetén, figy be véve az ell Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az
elényok fényében, figyelembe véve a szilletendd gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragés, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat.
Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallitd vagy protetikus modszerekkel.

Osszetétel

Bérium aluminium bor fluor szilikat liveg, BisGMA, Tektoszilikat, TEGDMA, UDMA, Kovasav, Polimer, Titan-dioxid, Fluoreszcens
pigmentek, Fémoxid pigmentek, Szerves pigmentek, Amino-benzoésav-észter, BHT, Kdmfor-kinon. A Charisma Classic megkozelitileg
61 térfogatszazalékban tartalmaz toltGanyagot (60 térfogatszazalékban szervetlen téltoanyagot), a téltdanyag részecskemérete
0,005 nm-10 pm.

Javallatok

o |-V, osztalyd kavitasok (G. V. Black szerint) direkt restaurdcok készitéséhez e Direkt kompozit kozmetikai héjak  Fogak formai
korrekcidja (pl. diasztéma, a fogak velesziiletett hibdi stb.) e Trauma vagy fogagymegbetegedés kovetkeztében meglazult fogak
rogzitése e Tejfogak restauréciéja  Porcelan, kompozit leplezés javitdsa (egy megfeleld javitorendszerrel kombindlva)
Ellenjavallatok

A pulpahoz kozeli dentinen torténd alkalmazds (1 mm-nél . A termék 0ss: szembeni ismert vagy gyanitott
allergia esetén a termék alkalmazésa ellenjavallt. Ne haszndlja a (met)akrilét anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak
esetén a termék.

Hasznalati utasitas @

Mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevdi tilérzékenységi reakcidkat valthatnak ki. Ennek gyantja esetén a

gyartotol beszerezhetd az dsszetevokre vonatkozd informacio.

ngelmeztetesek és ovintézkedések

Borizgat6 hatdsi lehet a szemre és a bérre. Keriilni kell a birre jutést. Lehetséges az érzékenyités bdrrel valo érintkezés révén. Viseljen

megfeleld véddkeszty(it. Ha a termék a bdrre keriil, szappannal és vizzel azonnal, alaposan le kell mosni. Keriilni kell a szembe jutast.

Szembe keriilés esetén tobb percig tartd vatos dblités vizzel. Tartos panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Hasznalati utasitas

Elso haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhaszndini. A kompozitokat csak
szabad A pulpahoz kozeli vagy kézvetlen jéré mély kavi elokészitése esetén

a ragaszto alkalmazésa el6tt fedje le a dentint vagy az exponalt pulpat helyileg Uvegionomer-cementtel lefedett kalcium-hidroxid

alabélelével. Ne alkalmazzon eugenol tartalmd anyagokat a helyredllitando, elokészitett kavitdsban vagy annak kérmnyékeén, mert ezek

az anyagok akadalyozhatjak a kompozit anyagbdl megfeleld megkeményedesét, Hasznaljon megfeleld vedelmet a fecskendok szamara

a szennyezGdések megelGzése érdekében. A szennyezGdés utan ne hasznalja tjra.

Alkalmazas

A cofferdam felhelyezése el6tt valasszon megfeleld szint vagy szin kombmacwt a Chansma Classic Shade fogszir 0l. Ez
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verrel vald szennyez6dést. Folyékony kompozit (pl. CHARISMA® Flowables) hasznélata lehet6vé teszi a sima kavi a a
és eldsegiti a ttmGanyag 10z torténd y y tdmdanyag or a vonatkozé hasznalati
utasitasban talalhatd spemflkacmk szerint jarjon el és azt kiilon pollmerlzalja

. A Charisma Classic tdm@anyagot vékony rétegekben (max, 2mm) applikalja és gondosan adaptalja a fog felilletéhez és a

kavitds falaihoz. A helyredllitdsra var¢ fog vagy feliilet erds elszinezddése esetén elsd lépésként sziikséges lehet ennek
maszkoldsa a javasolt Charisma Classic opaker dentindrnyalatok egylkenek felhasznalasaval.

. Atilzott transzparencia elkerillése és egy idedlis esztétikus eredmény elérése érdekében nagy, IV, osztalyu Kavitasok és frontfog

restaurdciok esetén szilkség van a Charisma Classic opaker dentindrnyalat (max. 1 mm) legmélyebb rétegekben torténd hasznélatéra,
amely ezt kovetden sziikség esetén lefedhetd az univerzdlis Charisma Classic szinekkel.

. Az alabbi tablazat szerinti vekony retegekben (max. 2mm) pollmerlzaljaa Charisma Classic anyagot (') kvarc- halogen -volfram vagy

LED bazis( polimerizacids késziilék — pl. a Kulzer Translux® polimerizacios, Iampa vagy barmilyen mas kek fény( keszulek (maximalis
hullamhossz: 450—480nm; kimend fényteljesitmény: 1550—600 mW/cm?) — hasznalataval. A polimerizalas soran &gy oxigén inhi-
bicios réteg képzddik a feluleten amelyet nem szabad megérinteni, beszennyezni vagy eltavolitani a restaurécic felépitési fazisa
alatt. A réteg kémiai dsszekottetéskent szolgal minden kovetkezd kompozit réteg hozzéadasakor.

Charisma Classic Shades: javasolt polimerizacios imali ag Translux®

vagy mas kék fénnyel miikodé polimerizacios késziilékek esetén.

fontos, mert a fogak szine a kiszéritas kovetkeztében j afogfelillet gyémantkoves, karbidfurds,
flrés vagy mas csiszold eszkizzel torténd kezelése nem tervezen a restauracm elkészitése eltt a feliletet meg kell tisztitani
habkavel vagy fluoridmentes polirozé pasztaval. Nem tapadé miianyag, teflonbevonatt vagy aranyozott kézimiiszer hasznélata
Javasolt az anyag Klinikai applikdciojdra, alakitasdra és formazaséra.
Itd%alls eredmenyek elérése érdekében hasznaljon Ivory® cofferdamot (vagy hasonlét) a nedvességgel, vérrel vagy nyallal
orténd
2. AKlinikai kompozn alkalmazasra vonatkozo dltalanosan elfogadott szabalyoknak megfelelden készitse eld a kavitast. Ezutan
tisztitsa meg, €és szdritsa ki a kavitast.
3. A Charisma Classic tdméanyag elokészitett kavitasba torténd helyezését megeldzden a fogszerkezet megfelelé zoméanc/
dentin ragasztdanyaggal (pl. GLUMA® Bondings Kulzer termékkel) végzett eldkezelése kotelezd. Gy6zGdjon meg arrdl, hogy
nem maradt felesleg ragaszté anyag a kavitds sarkaiban. A ragasztéanyaggal végzett kezelést kovetden kertilje a nydllal vagy

~

[Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, BT, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm |
| Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1mm |

A megadott adatok legjobb tudésunk szerint helyesek, és bels@ vizsgalatok er ényei

Megjegyzes A polimerizacios lampak az intenzitas és a ki atott spektralis telj rendkiviil valt
Afelhaszndlé a betegen vald alkalmazést megel6zéen egyeztessen a késziilék gyanolaval és ne klinikai mddon igazolja annak
hatékonysagat.

. A végleges felépités és a polimerizécio befejezését kovetSen a Charisma Classic azonnal kidolgozhatt és polirozhato. A durva

kidolgozashoz haszndljon gyémantfirét. Finom kidolgozas és formazas legjobban finomszemcsés gyémantkdvekkel vagy tobb
hornyos karbidftirokkal végezhetd el. Az approximalis feliiletek csiszold szalagokkal is kidolgozhatok. A magasfény( végsd
polirozas hajlékony szilikongumi polirozékkal, -csészékkel, -korongokkal vagy hasonlokkal végezhetd el (pl. Charisma EasyShine).

* Afent felsorolt pohmenzamos |dok a javasolt m|n|maI|s |dotanamokat Jelennk ezértaz anyag optimalis helyredllitasi mindségének illetve
az anyag idedlis fizikai tulajdor elérése é nem © Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési idot igényld —
helyredllitasok felépitése soran a kompozit idd el6tti megkdtésének megeltzése érdekében az operacids lampat idélegesen ki kell kap-
csolni vagy el kell forditani a munkateriiletrdl. ® Miutan a fecskenddbdl kinyomta a megfelelé mennyiségii anyagot, az anyagpazarlas
megeldzése érdekében negyed fordulatot lazitson a csavaros fecskend@dugattytin a belsd nyomas csokkentése érdekében. e Hasznélat
utdn mindig helyezze vissza a fecskenddre a kupakjat.

Kiilonleges utasitas

Klzarolag fogorvosok dltali, rendeltetesszeru haszndlatra. Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbézist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

vagy lépjen az sscp-ser dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan
taldlhato UDI kdd segitségével keresheti meg.
Tarolas

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando. Ovja az ionizalo sugérzastol. Tarolas: legfeljebb 25°C-on (77°F). Ne hasznélja fel az anyagot
a szavatossagi id6 lejartat kovetden. Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a
cikkszamot.

Az EU orvostechnikai bkre vonatkozd szabalyozasa értelmében a felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az eszkozzel
kapcsolatosan bekdvetkezett minden jelentésebb eseményrdl értesiteniiik kell a gyartt, valamint az érintett orszagban mikodd
illetékes hatésagot.

Cikkszam és té

am: Lasd a fi 5n/csomagoldsan adatokat.

Ajanlas: A hatdsagi eldira 0 &r as. A hdztartasi ht ne dobja ki a nem teljesen kidiritett csomagolast,
vagy annak tartalmét, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalogus: 180106 vegyi
anyagok, amelyek veszélyes anyagokhol llnak vagy azt tartalmaznak.

Kiadés datuma: 2021-07

CHARISMA® Classic

Paredzétais

Charisma Classic ir gaisma cietéjoss, rentger j necaurlaidigs ibrida kompozits (Microglass®l). Tas ir paredzéts
zobu krasas tont adhezivi saistitu priek$zobu un aizmuguréjo zobu, tostarp okluzalo virsmu, restauré$anai. Ta rentgenstarojuma
necaurlald'ba ir ekvivalenta 2,0-2, 5 mm alumlnua (dentins = 1 mm, emalja 2 mm).

Sis a materials ir p i kuriem i zobu arstéSana atbilstosi talak noraditajam
indikacijam, nemot vera kontnndlkacuas Attieciba uz griitniecém vai ar kriiti barojo$am sievieteém ir riipigi jaizvérté arstéSanas
riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka ko$|asana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuso
zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezéSanu.

Sastavs

Barija aluminija borfluorsilikatstikls, BisGMA, tektosilikats, TEGDMA, UDMA, silicijskabe, polimérs, titana dioksids, fluorescéjosi
pigmenti, metalu oksidu pigmenti, organiskie pigmenti, aminobenzoikacidesteris, BHT, kampara hinons. Charisma Classic satur
aptuveni 61% fillera péc tilpuma (ar 60% neorganiska fillera pec tilpuma), un ta fillera dalinu izmérs ir 0,005-10 pm.
Indikacijas

|-V pakapes kavitaSu (péc G.V. Black) tieSa restauracija e Tiesie kompozitveniri ® Zobu formas korekcija (t. i., diastémas,
iedzimtu zobu defektu u.c. gadijumos) ¢ Traumas vai periodontologiskas slimibas rezultata kustigu valigu zobu nostiprinasana ¢
Piena zobu rekonstrukcija ¢ Porcelana, kompozitu labojumi (kombinacija ar atbilstosu adhezivo sistemu)

Kontrindikacijas

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

LietoSanas instrukcija @

Blakusparadibas

Atseviskos gadijumos Sis izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja radusas aizdomas,
informaciju par sastavdalam var sanemt no razotaja.

Bridinajumi un dro$ibas instrukcijas

Var kairinat acis un adu. Nepielaut nok|i$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus
aizsargcimdus. Ja produkts noklist uz adas, nekavejoties un riipigi nomazgat ar ziepém un tdeni. Nepielaut nok|tsanu acis.
Saskare ar acim uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas minites. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.

Piezimes par lietosanu

Pirms pirmas lietoSanas Itdzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus
izstradajumus. Kompoziti jalieto tikai istabas temperatura. Ja tiek veikta dzila kavitates apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir
atsegta, dentins vai citi atsegtie audi pirms limes uzklaSanas lokali janosedz ar kalcija hidroksida oderi, kas japarklaj ar stikla
jonomércementu. RestauréSanas laika kavitaté vai tas apkartné nav ieteicams izmantot eigenolu saturoSus materialus, jo tie
var traucét pienacigai no kompozitmateriala sacietéSanai. Lietot adekvatu aizsardzibu pret visa veida kontaminaciju. Nelietot
atkartoti péc kontaminacijas.

LietoSana

Pirms koferdama uzlik§anas izvélieties atbilstosu toni vai tonu kombinaciju no Charisma Classic tonu parauga. Tas ir svarigi, jo
péc izZliSanas zobu krasa biitiski mainisies. Ja zoba virsmu nav paredzéts apstradat ar dimanta instrumentu, karbida urbi, urbi
vai citu abrazivu instrumentu, to pirms restauré$anas nepiecie$ams notirit ar pumeku vai fluoridu nesaturo$u pulésanas pastu.

w
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- Pirms Charisma Classic restauracijas materiala_ ievietoSanas kavitaté obligati javeic zoba struktiiras sagatavosana un

pr pstrade, izmantojot j limi (piem., GLUMA® adhezivus no Kulzer). Raugieties, lai kavitates malas
nepaliktu parpalikumi. PEc apstrades ar adhezivu jaizvairas no kontaminacijas ar siekalam vai asinim. Plisto$a kompozitmateriala
(piem., CHARISMA® Flow plustosie materiali) izmanto$ana lauj izveidot lidzenu kavitates pamatni un sekmeé pildijuma materiala
adaptaciju. Izmantojot plistoSa materiala slani, izveidojiet to saskana ar specifikacijam, kas minétas attiecigaja lietoSanas
pamaciba, un polimerizgjiet to atseviski.

. Uzklajiet Charisma Classic restauracijas materialu planas kartas (maks. 2 mm) un uzmanigi pielagojiet to zoba virsmai vai

kavitates sieninam. Ja restauréjamo zobu vai virsmu skarusas izteiktas krasas parmainas, iespéjams, to vajadzes nomasket,
plana karta uzklajot kadu no ieteiktajiem Charisma Classic gaismu necaurlaidigajiem (opaka) dentina toniem.

. Lai novérstu caurspidigumu un panaktu estétiski nevainojamu rezultatu, lielu IV pakapes kavitaSu un zobu prieksgjas dalas

rekonstrukcijas gad']uma dzilakajos slanos jaizmanto Charisma Classic gaismu necaurlaidigais dentina opaka tonis (maks. 1 mm),
ko péc tam nepieci j var parklat ar alo Charisma Classic toni.

. Polimerizejiet Charisma Classic planas kartas (maks. 2 mm) atbilstosi talak redzamajai tabulai, izmantojot pienemamu QHT

(Quartz-Halogen- vai LED cietino$o gaismu, pi Kulzer Translux® gaismas ierici sacietéSanai vai jebkuru
citu zilas gaismas ierici (maksimalais vilnu garums 450-480 nm; gaismas jauda 1550-600 mW/cm?). Polimerizacijas laika
uz virsmas veidojas slanis, kuru restaureSanas veidoSanas posma nedrikst aizskart, kontaminét vai nonemt. Tas kalpo par
Kimisku savienojumu visiem nakamajiem kompozita slaniem, kas tiek pievienoti.

Charisma Classic toni: ieteicamais sacietéSanas laiks un maksimalais slana biezums, izmantojot Translux® ierices
sacietéSanai vai citas zilas gaismas ierices sacietéSanai.

7. Péc galigas izveides un polimerizacijas uzreiz var veikt Charisma Classic gala apstradi un pulé$anu. Masivai apstradei izman-
tojiet dimanta urbjus. Smalkai apstradei un forméSanai vislabak izmantot idainus dimanta instr un vitnotus
karbida urbjus. Proksimalas virsmas var apstradat ar abrazivam sloksnem. Kvalitativu gala pulgjumu var panakt, izmantojot
elastigus silikona pulierus, uzgalus, diskus vai lidzigus instrumentus (piem., Charisma EasyShine).

Noradijumi

* Augstak minétie gaismas cietéSanas laiki ir minimalie ieteicamie, un optimalas restauracijas kvalitates ka ari materiala fizikalo

Tpasibu nodrosinasanai laiku nedrikst samazinat.  Veicot liela apjoma restauraciju vai tadu, kam nepiecieSams ilgs izpildes laiks,

virs iekartas eso$a iekartas lampa biitu uz laiku jaizsledz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekslaicigu kompozita

sacietéSanu. e Lai izvairitos no materiala zudumiem, péc tam, kad tas izvadits no $lirces, jasamazina iek$éjais spiediens, atgriezot
virzuli par ceturtdalu apgrieziena. ¢ Péc katras lietoSanas uzlieciet Slircei uzgali.

Ipass ieteikums

Var lietot tikai zobarsti un tikai paredzétajam merkim. Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed)

vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepakojumam

pievienoto UDI kodu.

Uzglabasana

Sargat no tieSiem saules stariem. Aizsarga pret jonizéjoso starojumu. Uzglabat temperatira lidz 25°C (77°F). Nelietot materialu

péc deriguma termina beigam. Sazinoties par izstradajumu, ltdzu, noradiet sérijas numuru un izstradajuma numuru.

Ka notelkts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar

iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

Materiala ievieto$anai, veido$anai un formésanai kliniskaja praksé ieteicams izmantot neliposu ir ar vai

teflona parklajumu vai ar zelta sakausgjuma parklajumu.

1. Ideala rezultata sasnieg$anai izmantojiet Ivory® koferdamu (vai lidzvértigu izstradajumuy), lai kontrolétu kontaminaciju
mitruma, asinu un siekalu ietekme.

2. Sagatavojiet kavitati saskana ar visparpienemtajiem noteikumiem, kas attiecas uz kompozitu lietoSanu Kiiniskaja prakse. Péc
tam iztiriet un nosusiniet kavitati.

[ Universalie: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20 [
| Gaismu necaurlaidigie: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [

2mm |
1mm |

Izstradajuma numurs un sérijas numurs: skatiet noradi uz Slirces/iepakojuma.
noradijumi

Sniegtie dati atbilst misu labakajam zina$anam un ir balsfiti uz iek$€jo parbauzu rezultatiem.
Piezime: sacietéSanas gaismas iericu intensitate un emisijas spektrs var batiski atskirties. Pirms lietot pacientam, lietotajam
japarbauda gaismas ierices razotaja sniegtie dati un japarliecinas par tas efektivitati nekliniskos apstaklos.

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas
atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas
sastav no bistamam vielam vai kas tas satur. Teksta parskatiSanas datums: 2021-07

CHARISMA® Classic

Skirtas

,Charisma Classic” yra Sviesoje kietéjantis, rentgeno kontrastiSkas mikrohibdridinis kompozitas (,,Microglass®II). Skirtas priekiniy ir
kruminiy danty bei okliuziniy pavirsiy adhezijos pagrindo danty spalvos atkurimui. Jo rentgenokontrastiskumas atitinka 2,0-2,5 mm
aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm).

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas
indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizika ir nauda,
atsizvelgiant j vaisiy ar kiidikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkirima. Jie padeda stabili-
zuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkarima arba protezavima.

Sudétis

Naudojimo instrukcija @

$alutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia
reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie $io produkto sudétines dalis.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Maveéti tinkamas pirstines. Jei produkto
patenka ant odos, nedelsiant kruop$¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu
kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis  gydytoja.

Pastabos naudotojui

Prie§ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazelstas Pazeisty produkty naudoti negalima. Kompoznal turi bati
naudojami tik kambario temperatroje. Jei gilios ertmés ruoSiamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, prie§ dédami adhezyva
uzdenkite denting arba atverta ertme kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba
aplmqu nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam ,kompozito* kietéjimui. Swrkstu
i nuo betkokio uzter§imo naudokite tinkama apsauga. UzterSus nebenaudokite.

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, BisGMA, tektosilikatas, TEGDMA, UDMA, snlncno rugstls pol titano di
fluorescuojantys pigmentai, metalu oksum pi organiniai rugstles esteris, BHT, kamparo
chinonas. ,,Charisma Classic“ sudetyje yra apytiksliai 61 % uzpildo pagal turj (60 % neorganinio uzpildo pagal turj), uzpildo
daleliy dydis 0,005-10 pm.

Indikacijos

* Tiesioginés |-V klasés ertmiy (pagal G. V. Black'a) restauracijos ® Tiesioginiai kompozito veneringai ¢ Danty formos korekcijos
(pvz., Sverplés, jgimty danty defekty ir pan.) ® Judanciy danty jtvérimas po traumos ar periodonto ligos © Pieniniy danty restauracijos
* Porcelianiniy, kompozitiniy restauracijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema)

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto r yra kontrai esant nustatytoms
arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant
alergija (met)akrilato junginiams.

Naudojimo biidas

Prie§ uzdédami koferdama pasirinkite tinkama atspalvj ar atspalviy derinj pagal ,Charisma Classic* spalvy rakta. Tai yra svarbu,

nes nusausinty danty spalva labai pasikeis. Jeigu taisomo danties pavirsius neturi biti apdorojamas deimanto akmeniu, karbido

grazteliu, graztu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prie$ uzdedant restauracija pavirsiy reikia nuvalyti pemza ar poliravimo pasta

be fluorido. Uzdedant, lipdant ir formuojant medziaga, rekomenduojama naudoti instrumentus nelipniu pavir§iumi.

1. Norédami pasiekti idealiy rezultaty, naudokite ,lvory®* (ar panasy) koferdama, skirta kontroliuoti uzter§sima drégme, krauju ir seilémis.

2. Paruoskite ertme laikydamiesi bendrai patvirtinty klinikinio kompozito déjimo taisykliy. Tada iSvalykite ir nusausinkite ertme.

3. Prie§ uzdedant ,Charisma Classic” restauracing medziaga ant paruostos ertmeés, bitina apdoroti danties pavirsiy tinkamu
emalio / dentino adhezyvu (pvz., GLUMA® surisSimo sistema, gamintojas ,Kulzer). Jsitikinkite, kad ertmés kampuose neliko
medziagos pertekliaus. Apdoroje adhezyvu saugokite nuo uzterSimo seilémis ar krauju. Naudojant takia kompozito medziaga
(pvz., ,CHARISMA®“ takius kompozitus) galima paruosti lygy ertmés pagrinda ir palengvinti plombavimo medziagos pritaikyma.
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Kai taikote takios medziagos sluoksnj, uztepkite jj laikydamiesi atitinkamose naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy
ir kietinkite atskirai.

. ,Charisma Classic* restauracing medziaga aplikuokite plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) ir kruopsciai pritaikykite

prie danties pavirSiaus ar ertmés sieneliy. Jeigu dengiamo danties arba restauruojamo pavirsiaus spalva labai pasikeitusi, i
pradziy gali tekti ja paslépti naudojant plona rekomenduojamy ,,Charisma Classic“ matiniy dentino atspalviy sluoksnj.

. Siekiant iSvengti per didelio skaidrumo ir norint gauti idealy estetinj rezultata apdorojant dideles IV klasés ertmes ir rekonstruojant

priekinius dantis, giliausiems sluoksniams butina naudoti ,, Charisma Classic“ matinj dentino atspalvj (ne storesnj kaip 1 mm),
kuriuos, prireikus, po to galima padengti universaliais ,,Charisma Classic“ atspalviais.

. Polimerizuokite ,,Charisma Classic* plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) pagal Zemiau lenteléje pateiktus duomenis

naudodami priimting QHT (kvarco-halogeno-volframo) arba $viesos diody kietinimo Sviesa jtaisa, pvz., ,Kulzer Translux®“
kietinimo Sviesa jrenginj ar bet kokj kita mélynos Sviesos jtaisa (bangos ilgis ne didesnis kaip 450-480 nm; Sviesos stiprumas
1550-600 mW/cm?). Polimerizavimo metu ant pavirsiaus susiformuoja lipnus sluoksnis, kurio negalima liesti, uztersti ar
nuimti restauracijos formavimo fazés metu. Jis naudojamas kaip cheminé jungtis visiems paskesniems kompozito sluoksniams.
Charlsma Classic* atspalviai: rekomenduolamas kietinimo laikas ir didZiausias sluoksnio storis ,, Translux®* kietinimo

ar kitiems kietinimo mélyna $viesa
Universalus: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2mm |
Matinis: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40's | 1 mm |

Nurodome genausms mums Zinomus duomenis, pagrgstus musy paciy atlikty testy rezultatais.
Pastaba: kietinimas $viesa labai skiriasi intensyvumu ir skleidziamo spektro jvairove. Sig informacija naudotojas turi suzinoti i
Sviesos jrenginio gamintojo ir, prie§ naudodamas pacientui, patikrinti jrenginio veiksminguma neklinidkai.

. Baigus galutinj formavima ir polimerizavima, i$ karto galima atlikti ,,Charisma Classic* apdaila ir poliravimg. Stambiai apdailai nau-

dokite deimantinius graztelius. Tikslia apdaila ir formos suteikima geriausia atlikti naudojant smulkiagrudzius deimantinius akmenis
ir karbido graztelius su rievemis. Proksimaliniy pavir$iy apdaila gali biti atliekama naudojant abrazyvines juosteles. Geriausia
galutinj poliravima atlikti naudojant lankscius silikoninés gumos polyrus, taureles, diskelius ar pan (pvz., Charisma EasyShine).

Instrukcijos

© AukSciau minéti kietéjimo laikai yra maziausi rekomenduojami laikai ir negali biiti mazinami, kad biity uztikrinama auksciausia
restauracijos kokybé ir geriausios fizikines medziagos savybés. e Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau
laiko, vir§utiné darbo lempa turi biti laikinai i$jungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo
kompozito kietéjimo. ¢ Kad iSvengtuméte atlieky, kai medZiaga buvo iSstumta i SvirkSto, panaikinkite vidinj spaudima
atsukdami stimoklj ketvirtj apsisukimo.  UZdarykite Svirksto dangtelj po kiekvieno naudojimo.

Specialus jspéjimas

Naudoti gali tik odontologai ir tik pagal numatytaja paskirtj. Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP)
galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@Kkulzer-dental.com
Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant gaminio pakuotés.

Laikymas
Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite ne aukStesnéje kaip
25°C (77°F) temperatiroje. Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima. Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato
nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj.
Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglaments, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius
ivykius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.
Gaminio numeris ir partijos numeris: zr. uzra$a ant SvirkSto (pakuotés).
Salinimo instrukcijos
Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuociy j buitines atliekas ir
neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje
turin€ios pavojingy medziagy.

PerZiiiros data: 2021-07

CHARISMA® C ICISSiC Instrukcja obstugi
Zamierzony

Charisma Classic jest Swiatioutwardzalnym, dajacym kontrast w RTG, mikrohybrydowym materiatem kompozytowym (Microglass® II)
Wskazany do odbudowy zebow przednich i bocznych, w tym powwrzchm okluzyjnej. Jest radic w stopniu

jacym 2,0-2,5 mm aluminium (zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Ten material stomatologiczny nadaje si¢ do stosowania u pacjentow wymagajacych leczenia stomatologicznego ze wzgledu
na nastepujace wskazania z wzieciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku kobiet w cigzy lub karmiacych piersia nalezy
rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.
Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizuja pozo-
state uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Sktad

Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe, bisfenolo-A-diglicydylo-metakrylan (BisGMA), krzemian szkieletowy, dimetakrylan
triglikolu etylenowego (TEGDMAY), dimetakrylan uretanu (UDMAY), kwas krzemowy, polimer, ditienek tytanu, pigmenty quorescenchne

Dziatania uboczne

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne. W razie watpliwosci,
informacje o skfadnikach mozna otrzymat’: od producenta.

Ostrzezenia i |ns!rukcle

Moze p iac oczy i skore. Unikac kontaktu ze skéra. Moze powodowac uczulenie w Kontakcie ze skora. Zaktadac odpowiednie rekawice
ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie wodg z dodatkiem mydta. Unika kontaktu z oczami. W
przypadku dostania sigdo nczu nstrninie plukac woda przez kilka minut. Zgtosic sig do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci.
W
Przed pierwszym uzyC|em nalezy skontrolowac czy sq widoczne L Nie wolno ych produktow. Materiaty
kompozytowe nalezy lko W przypadku preparacji gleboklch ubytkéw w poblizu miazgi lub w
przypadku bezposredniej ekspozycji mlazgl nalezy m|e|scown zakn/c zgbing lub otwarta miazge materiatem nasaczonym wodoro-
tlenkiem wapnia pokrytym cementem szkio-j ym przed i matenalu Nie nalezy materiatow
zawierajgcych eugenol w preparacii lub w pobllzu ji ubytku i moze to utrudniac prawidtowe
utwardzanie materiatu kompozytu. Stosowac odeW|edn|a ochrong strzykawek aby zapobiec zameczyszczenlu Nie uzywac¢ ponownie
po zanleczyszczemu

pigmenty oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne, ester kwasu , butylowany hydrok 1 (BHT),
kamforchinon. Materiat Charisma Classic zawiera okoto 61% wypeiniacza (objetosciowo, z czego '60% wypelnlacza nigorganicznego);
czastki wypeiniacza maja wielkos¢ 0,005-10 pym.

Wskazania

* Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy 1-V (wedtug G.V. Blacka) ® Bezposrednie licowki kompozytowe ® Korekty ksztattu
zebow (tzn. diastemy, wady wrodzone zebdw itp.)  Szynowanie zebéw rozchwianych wskutek urazu lub choroby przyzebia
 Wypetnienia w zgbach mlecznych ¢ Naprawy porcelany, kompozytu (w potaczeniu z odpowiednim systemem naprawczym)
Przeciwwskazania

Naktadanie na zgbing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej
lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na
2zwigzki metakrylanu.

Przed zatozeniem nalezy dobra¢ i odcien lub kombinacje odcieni z kolornika Charisma Classic. Jest to wazne,

poniewaz zgby zmienig znacznie kolor po osuszeniu. Jesli powierzchnia leczonego zgba nie bedzie opracowywana za pomoca p||n|ka

diamentowego, wiertta weglikowego, wiertta lub innego instrumentu $ciernego, pownerzchnle nalezy oczy$ci¢ pumeksem lub pasta

polerujgca fluoru przed Do nakfadania, mc zalecane jest

stosowanie nieprzywierajacego plastikowego, pokrytego teflonem lub pozlacanego |nstrumentu dn nakfadania.

1. Aby osiagnac najlepsze rezultaty, nalezy zastosowac koferdam Ivory® (lub podobny) w celu ochrony przed zanieczyszczeniem
wilgocia, krwig i $ling.

2. Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogélnie przyjetymi ir i p
0suszy¢ ubytek.

3. Przed aplikacja materiatu Charisma Classic do opracowanego ubytku konieczne jest przygotowanie struktury zeba za pomoca
odpowiedniego systemu faczacego do szkliwa/zebiny (np. GLUMA® firmy Kulzer). Nalezy uwazac, aby nadmiar nie pozostat w

tow klinicznych. Nastepnie wyczyscic i

~

o

o

~

naroznikach ubytku. Po natozeniu materiatu faczacego nalezy unikac zanieczyszczenia $ling lub krwia. Uzycie plynnego materiatu
kompozytowego (np. CHARISMA®) umoZliwia uzyskanie gtadkiej powierzchni dna ubytku i ufatwia adaptacje materiatu do wypetnien.
W przypadku stosowania warstwy materiatu plynnego nalezy nakladac go zgodnie z informacjami w odp )

Sciernymi. Koricowy wysoki potysk mozna uzyskac za pomoca elastycznych, silikonowych gumek, kielichéw, dyskéw do polerowania
lub podobnych narzedzi (np. Charisma EasyShine).

uzycia i oddzielnie go utwardzac.

. Materiat Charisma Classic nalezy naktadac cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostroznie dopasowywac do powierzchni zgha

* Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktory nie powinien by¢ zmniejszany, w celu osiagniecia

lub $cian ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zgba lub y j powierzchni moze by¢ najpierw
przebarwien za pomoca cienkiej warstwy Jednego z zalecanych nieprzezroczystych odcieni Charisma Classic do zebiny.

. W celu uniknigcia nadmiernej przeziernosci i osiggnigcia idealnego rezultatu estetycznego w przypadku duzych ubytkow klasy

IV odbudowy zgh6w przednich konieczne jest zastosowanie nieprzezroczystych odcieni Charisma Classic do zebiny (max. 1 mm)
w najgtebszych warstwach, ktére w razie potrzeby mozna nastgpnie pokry¢ uniwersalnymi odcieniami Charisma Classic.

. Materiat Charisma Classic nalezy polimeryzowac cienkimi warstwami (max. 2mm) zgodnie z tabela ponizej, przy uzyciu odpowiedniej

lampy polimeryzacyjnej QHT j) lub LED, np. lampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o
Swietle niebieskim (dtugosc fali max. 450— 480nm emisja $wiatta 1550— 600mW/cm) Podczas polimeryzacji na powierzchni
tworzy sig warstwa inhibicji tlenowej, ktdrej nie wolno dotykac zanieczyscic ani usuwac podczas fazy tworzenia sig odbudowy. Stuzy
ona jako ie z wszystkimi pnymi, i kompozytu.

pty j jakosci y i fizycznych i materiatu. ® Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni
wymagajacych duzych naktadow czasowych, $wiatto zabiegowe powinno zosta¢ chwilowo wytaczone lub odsunigte od obszaru
roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. ® Aby zmniejszyc straty, po natozeniu materiatu ze strzykawki
nalezy zmniejszy¢ cinienie wewnetrzne przez odkrecenie tioka o jedna czwarta obrotu. ® Po kazdym uzyciu nalezy zamykac
naktadke strzykawki.
Uwagi szczegdlne
Do stosowania wytacznie przez stomatologéw i zgodnie z przeznaczeniem. Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze
danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tool i) lub ¢ sig, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu.

Odcienie Charisma Classic: zalecany czas utwardzania i maksymalna grubosé
Translux® lub innych lamp o $wietle niebieskim.

[ Uniwersalny: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 | 20 |
| Nieprzezroczysty: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [
Podane dane sa zgodne z nasza najlepsza wiedza i s3 oparte 0 wyniki wewngtrznych badan.
Uwaga: Lampy polimeryzacyjne roznia sie znacznie |ntensywnosmq i spektrum emitowanego Swiatta. Uzytkownik powinien
sprawdzi¢ informacje podane przez producenta lampy i zweryfikowac skuteczno$¢ w warunkach nieklinicznych przed jej
zastosowaniem u pacjenta.

y dla lamp polimer

2 mm |
1mm |

. Po zakoriczeniu odbudowy i polimeryzacji materiat Charisma Classic mozna natychmiast wykariczac i polerowac. Do ogdlnego

wykoriczenia nalezy uzywac wiertet diamentowych. Dokfadne wykoriczenie i ksztaltowanie najlepiej wykonywac za pomoca pilnikow
z drobnym nasypem diamentowym i wielorowkowych wiertet weglikowych. Powierzchnie proksymalne mozna wykariczac paskami

Pr
Chroni¢ przed bezposredmm dziataniem $wiatfa stonecznego. Chroni¢ przed promlenlowanlem Jomzmacym Nie przechowywac
w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Nie stosowac materiatu po uptywie terminu wazno$ci. Powotac si¢ na numer partii i numer
artykutu we wszelkiej korespondencji na temat produktu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania powaznych
zdarzen zwiazanych z wyrobem medycznym producentowi i wasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.
Numer artykutu i numer partii: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzucac zawartosci ani niecatkowicie opréznionych opakowan
wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadow: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych
lub zawierajace takie substancje. Wersja: 2021-07

CHARISMA® CICISSiC Instrucées de uso
Finalidade de uso

Charisma Classic é uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca e microhibrida (Microglass® Il). E indicado para restau-
ragdes adesivas da cor do dente, de dentes anteriores e posteriores, incluindo superficies oclusais. Sua radiopacidade equivale
a2,0 22,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).

Este material odontoldgico é adequado para paci €om nec de tratamento odontoldgico para as indicacdes a seguir,
levando-se em consideragéo as contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosa-
mente ponderados em relagéo aos beneficios, sempre levando-se em consideragéo o bebé.

Os produtos para satde da Kulzer garantem a reabilitagdo de fungGes orais como mastigacéo, fala e estética. Eles estabilizam
a denticao remanescente e/ou o rebordo alveolar em caréter restaurativo ou prostético.

Composicao

Vidro de fluorsilicato de bério, alumlmo e boro, Bis-GMA, tectossilicato, TEGDMA, UDMA, &cido silicico, polimero, didxido de
titanio, de oxido metdlico, pigmentos organicos, éster de cido aminobenzoico, BHT, canfo-
roquinona. Charisma Classic contém aproximadamente 61% de carga por volume (com 60% de carga inorganica por volume),
com tamanho de particula de carga de 0,005 a 10 pm.

Indicacdes

 Restauracao direta de cavidades de Classe | a V (segundo G.V. Black) ¢ Facetas laminadas diretas ¢ Correcdes da forma dos
dentes (p.ex. diastemas, defeitos congénitos dos dentes, etc.) e Ferulizagdo de dentes abalados por trauma ou doenca periodontal ®
Restauragdo de dentes deciduos ® Reparos de porcelana e resina composta (em combinag&o com um sistema de reparos adequado).
Contraindicagdes

Aplicagdo em dentina proxima a polpa (a menos de 1 mm).A utilizagdo deste produto € contraindicada em caso de alergia ou suspeita
de alergia aos componentes deste produto. Nao usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Efeitos secundarios
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacdes de hipersensibilidade. Em caso de
suspeita, pode-se obter informagdes sobre os ingredients com o fabricante.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilizagdo. Usar
luvas de protecdo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabéo e dgua em
abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com dgua durante
vérios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Informacdes para uso

Antes da utilizag@o, submeter a uma inspecgéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que

apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitarios

profundos préximos da polpa, ou de exposicéo pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicao pulpar com uma base de

hidroxido de calcio recoberta com cimento dé ionomero de vidro antes de aplicar o adesivo. Nao utilizar materiais que contenham

eugenol no preparo cavitério a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizagéo adequada

do compodsito. Use protecao adequada para seringas para evitar qualquer contaminacéo. N&o reutilize apds contaminacao.

Aplicacdo

Selecionar uma cor ou combinacao de cores adequada da escala de cores Charisma Classic antes da colocacdo do isolamento

absoluto. Isto é importante porque os dentes mudam significativamente de cor quando secos. Se a superficie dental ndo for

preparada com ponta diamantada, broca carbide ou outro instrumento abrasivo, a mesma deve ser limpa com pedra-pomes

ou pasta abrasiva sem fluoretos antes de receber a restauraco. Recomenda-se 0 uso de um instrumento ndo aderente para

insercdo, acomodacao e escultura clinica do material.

1. Para um resultado ideal, recomenda-se o isolamento absoluto com porta-dique de borracha Ivory® (ou similar) para evitar a
contaminagéo com umidade, sangue e saliva.

2. Preparar a cavidade de acordo com as técnicas para a aplicacéo clinica de resina composta. Em seguida, limpar e secar a cavidade.

3. Antes da insercéo de Charisma Classic na cavidade preparada, é indispensavel tratar previamente a superficie dental com
um adesivo de esmalte/dentina adequado (p.ex. os adesivos GLUMA® da Kulzer). Certifique-se que ndo hd excesso de adesivo

~
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o
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nos cantos da cavidade. Apos a aplicagdo do adesivo, evitar a contaminagdo com saliva ou sangue. A utilizagao de uma resina
composta de baixa viscosidade (p. ex. CHARISMA® Flowables) permite a criagdo de uma camada lisa na cavidade e facilita
a adaptacéo do material restaurador. Ao utilizar um material de baixa viscosidade, siga as instrucdes de uso do material e
polimerize-o separadamente.

. Inserir a resina composta Charisma Classic em camadas finas (max. 2 mm) e acomodé-la cuidadosamente a superficie

do dente ou paredes cavitdrias. Em caso de alteragdo de cor severa do dente ou da superficie dental a restaurar, pode ser
necessario mascara-la aplicando uma fina camada de uma cor de dentina opaca Charisma Classic.

. Para evitar uma translucidez excessiva e obter um resultado estético ideal em casos de cavidades de classe IV extensas ou

de reconstrucdo corondria anterior, deve-se utilizar uma cor de dentina opaca Charisma Classic (méx. 1 mm) nas camadas
mais profundas, que podem ser entao recobertas com cores Charisma Classic universais e cores incisais, se necessario.

. Polimerizar Charisma Classic em camadas finas (max. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utilizando uma fonte de

luz adequada com lampada halégena de quartzo tungsténio ou LED, como a unidade Kulzer Translux® ou qualquer outro
fotopolimerizador com luz azul (comprimento de onda méximo de 450-480 nm; intensidade de luz de 1550-600 mWw/
cm?). Durante a polimerizagéo, forma-se na superficie uma camada de inibicdo que no deve ser removida nem tocada ou
contaminada na fase de insergéo dos incrementos de resina composta. Essa camada de inibic&o possibilita a ligagdo quimica
das camadas st de resina c que serdo ac

Tonalidades Charisma Classic: tempo de polimerizagao recomendado e espessura de camada méxima para unidades
de ou outras uni de polimerizagao de luz azul.

[ Universais: A1 A2, A3, A3.5,A4, B1, B2, B3, C2 [ 20's [ 2 mm |
| Opacas: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1mm |
0s dados sdo fornecidos de acordo com os conhecimentos de que dispomos e baseiam-se em resultados de testes internos.

Nota: A intensidade e o espectro de luz podem variar consideravelmente de um fotopolimerizador para outro. O profissional
deve solicitar informagdes ao fabricante do fotopolimerizador e verificar a sua eficécia “in vitro” antes da utilizacdo em pacientes.

. Depois de finalizada a restauragéo e completa polimerizagéo, Charlsrga Classic pode receber imediatamente o acabamento e

polimento. Para o inicio do acabamento, utilizar pontas e da escultura finais ficam
melhores com pontas diamantadas de granulagéo fina e brocas multilaminadas. 0 acabamento das superficies proximais

pode ser feito com tiras abrasivas. E possivel obter um elevado polimento final com pontas, tacas e discos flexiveis de silicone

(p. ex., Charisma EasyShine).
Instrucdes
* Para obter restauragdes de alta qualidade com proprledades fisicas ideais, , 0s tempos de fotopolimerizacdo indicados acima nédo
devem ser reduzidos. ® Nos casos de r ou de demorada, a luz do refletor deve ser desligada ou
desviada temporariamente da drea de trabalho para evitar a polimerizagao precoce da resina composta. ® Para evitar residuos,
depois de o material ter sido aplicado com a seringa, aliviar a pressao interna desapertando 0 émbolo um quarto de volta. ® Feche
a tampa da seringa ap6s cada uso.
Aviso importante
Para uso exclusivo por cirurgides-dentistas e somente para as aplicacdes a que se destina. Para acessar 0 Resumo sobre
Seguranca e Funcionamento Clinico (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 codigo UDI presente na embalagem do produto.
Armazenamento
Manter o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiacao ionizante. Nao armazenar a temperaturas acima de 25°C (77°F).
Nao utilizar o material apds o vencimento do prazo de validade. Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e qualquer
correspondéncia sobre o produto.
De acordo com a Regulagdo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sao obrigados a relatar os eventos sérios ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
Nimero do artigo e nimero de lote: vide seringa/embalagem.
Instrugdes para descarte
Recomendagdo: Descartar conforme a regulamentacao vigentes. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcialmente
vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que sao compostos
por ou contém substéncias perigosas.

Ultima reviséo: 2021-07

CHARISMA® CICISSiC Upute za uporabu

Svrha

Charisma Classic je svjetlosno-polimerizirajui, radioopakni mikrohibridni kompozit (Microglass®l). Indiciran za primjenu kod
adhezivno vezujucih restauracija boje zuba za frontalne i straznje zube, ukljucujuci grizne plohe. Njegov radioopacitet je ekviva-
lentan aluminiju od 2,0 - 2,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijeCenje zbog sliedecih indikacija s obzi-
rom na kontraindikacije. Kada je rijec o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja
uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preo-
stalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Sastav

barij-aluminij-bor-fluoro silikatno staklo, BisGMA, tektosilikat, TEGDMA, UDMA, sillicijeva kiselilna, polimer, titanijev dioksid,
fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnih oksida, organski pigmenti, ester aminobenzoicne kiseline, BHT, kamforkinon. Charisma
Classic sadrzi priblizno 61% ispuna po volumenu (s 60% anorganskog ispuna po volumenu), velicina Cestica ispuna iznosi
0,005 -10 pm.

Indikacije

o Direktne restauracije klasa |-V (prema G.V. Black) ® Direktne kompozitne ljuskice ® Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urodene
mane, itd.) e Udlaganje zuba rasklimanih traumom ili perlodontalnlm oboljenjem e Restauracija mlijecnih zuba e Popravci
porculanskih i kompozitnih r ija (zajedno s jucim za popravke)

Kontraindikacije

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

Nuspojave

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju. U tom slu¢aju od proizvodaca se
mogu dobiti informacije o sastavu.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija oCiju i koZe. Izbjegavati dodir s koZom. Moguca je iritacija koZe. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod
dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. Ako o¢i isperite vodom nekoliko minuta.
U slucaju trajnih prituzbi obratite se ljekaru.

Uputi za upotrebu

Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStec¢enja. OSteceni proizvodi ne smiju se koristiti. Kompoziti se smiju koristiti samo pri
sobnoj temperaturi. U sluéaju duboklh kaviteta u blizini pulpe ili izloZenosti pulpe, prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili
izloZeni dio podlogom od ij ida ili ionomernog ita. Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u
blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati pravilno stvrdnjavanje proizvoda kompozita. Upotrijebite odgovarajuéu
zastitu za Strcaljke kako biste sprijecili onecicenje. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.

Nacin primjene

Prije postavljanja koferdama izaberite odgovarajuéu boju ili kombinaciju boja pomocu Charisma Classic vodica za nijansiranje.
To je vazno zato $to zubi znatno promijene boju kad se osuse. Ako zub necete obradivati pomocu dijamantnih ili karbidnih svrdla
ili drugih abrazivnih instrumenata, prije postavljanja restauracije, povrsinu je potrebno oCistiti pastom za poliranje bez ﬂuonda
Prilikom nano$enja, postavljanja i oblikovanja materijala, preporuca se koristenje neljepljivog plasticnog, teflonom p ¢

~

o

o

slinom ili krvlju po zavrsetku adhezijskog svezivanja. Uporaba tekucih kompozitnih materijala (npr. CHARISMA® Flowables)
zagladuje povr$inu kaviteta i olakSava prilagodbu materijala za ispune. Ukoliko koristite tekuci kompozit, slijedite upute za
upotrebu proizvodaca i zasebno ga polimerizirajte.

. Nanesite Charisma Classic materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i paZljivo ga prilagodavajte povrsini zuba ili zidovima

kaviteta. U slucaju znacajne diskoloracije povrsine zuba Koji se restaurira, najprije nanesite tanki sloj jedne od Charisma
Classic opaknih dentinskih nijansi.

. Kako bi izbjegli prekomjernu prozirnost i postigli visoko estetske rezultate, kod velikih kaviteta klase IV i restauracije prednjih

zuba, potrebno je Koristiti Charisma Classic opaknu dentinsku nijansu (maks. 1 mm) u najdubljim slojevima, koja se onda moze
prekriti Charisma Classic univerzalnim nijansama.

. Polimerizirajte Charisma Classic u tankim slojevima (maks. 2 mm) sukladno tablici u nastavku, koristeci odgovarajuci QHT

(Quartz-Halogen-Tungsten) ili LED uredaj za polimerizaciju, kao $to je Kulzer Translux® ili bilo koji drugi uredaj s plavim
svjetlom (valna duljina maksimalno 450-480 nm; zracenje svjetlosti 1550-600 mW/cm?). Tijekom polimerizacije na povrsini
nastaje inhibicijski sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirati ili uklanjati tijekom izrade restauracije buduci sluzi kao
kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.

Charlsma CIassm nijanse: preporuceno vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® ili druge

svrdlima. Aproksimalne povr$ine se mogu obraditi brusnim trakama. Zavrsna obrada se moze postici fleksibilnim, silikonskim
gumicama, diskovima za poliranje i sl (npr. Charisma EasyShine).
Napomene
* Prethodno navedena vremena polimerizacije predstavljaju najkraca preporucena vremena i ne bi se trebala skracivati kako bi
se postigla optimalna kvaliteta restauracije i fizickih osobina materijala. e Kad se izraduju velike restauracije ili one koje zahti-
jevaju vise vremena, potrebno je privremeno iskljuciti radno svjetlo iznad glave ili ga usmieriti u nekom drugom smijeru, kako bi
se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. ® Kako bi sprijecili suvisno istjecanje materijala iz Strcaljke, nakon nano$enja
otpustite unutarnji tlak odvijanjem klipa za Cetvrtinu okretaja. ® Stavite ¢ep na Strcaljku nakon svake uporabe.
Posebna napomena
Proizvod smiju koristiti iskljucivo doktori dentalne medicine i to samo u navedene svrhe. Za SSCP pogledajte bazu podataka
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com Da biste
pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZzen uz ambalazu proizvoda.
Cuvanje
Ne izlaZite materijal izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuéeg zracenja. Pohranite materijal na temperaturama do
25°C (77°F). Ne koristite materijal nakon isteka roka valjanosti. Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim porukama

proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski

ili zlatom obloZenog instrumenta za modeliranje.

1. Za idealne rezultate koristite Ivory® koferdam (ili slicno) radi sprecavanja kontaminacije vlagom, krvlju i slinom.

2. Pripremite kavitet sukladno pravilima preparacije za terapiju kompozitnim ispunom. Potom oCistite i osusite preparaciju.

3. Prije nano$enja Charisma Classic materijala, obavezno tretirajte kavitet odgovarajucim adhezivnim sredstvom za caklinu/dentin
(npr. GLUMA® adhezivi tvrtke Kulzer). Provjerite da u kutovima kaviteta ne ostane viska materijala. Izbjegavajte oneciscenja

~

Navedeni podatci utemeljeni su na rezultatima internih testiranja i prema nasim najboljim saznanjima su toéni.
Napomena: Uredaji za polimerizaciju mogu jako varirati u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik mora zatraziti informacije
od proizvodaca jedinice i neklinicki provjeriti njenu efikasnost prije uporabe na pacijentu.

. Nakon nadogradnje i polimerizacije, Charisma Classic se odmah moze zavr$no obraditi i polirati. Pri gruboj zavr$noj obradi

koristite dijamantna svrdla. Fina zavr$na obrada i oblikovanje najbolje se postizu finozrnatim dijamantnim svrdlima i karbidnim

uredaje. vezanim uz proizvod.
Universal: AT, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm | Uredbi EU-a 0
Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1 mm |

proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Broj artikla i broj serije: Vidjeti oznaku na $trcaljki/pakiranju.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalaZu koja nije u potpunosti prazna nemojte
odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili
ih sadrze. Revizija: 2021-07



CHARISMA® Classic

Scop

Charisma Classic este un compozit microhibrid fotopolimerizabil, radio-opac (Microglass®ll). Este recomandat pentru restaurarile
dentare de culoarea dintilor, lipite cu adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale suprafetelor ocluzale. Radioopacitatea
acestuia este echivalentd cu 2,0 - 2,5 mm de aluminiu (dentina = 1 mm, smalt = 2 mm).

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmétoarele indicatii, luand in con-
siderare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate atent in
comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigurd reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, i a esteticii. Acestea stabilizeaza
dentitia rdmasa si/sau creasta alveolard prin restaurare sau proteze.

Compozitie

Sticla de silicat de bariu, aluminiu, bor, fluor, BisGMA, tectosilicat, TEGDMA, UDMA, acid silicic, polimer, dioxid de titan, pigmenti
fluorescenti, pigmenti din clasa oxizilor metalici, pigmenti organici, ester al acidului aminobenzoic, BHT, camforchlnona
Charisma Classic contine mastic aproximativ 61% din volum (cu mastic anorganic 60% din volum); dimensiunea particulei de
mastic este de 0,005 - 10 pm.

Indicatii

* Restaurarea directa a cavitatilor din Clasele |-V (conform G.V. Black) e Fatete compozite directe ® Corectii de forma a dintilor
(adica, diasteme, defecte dentare congenitale etc.) ® Imobilizarea dintilor mobilizati in urma traumatismelor sau din cauza
afectiunilor periodontale e Restaurarea dintilor primari  Reparatii ale lucrarilor din portelan, compozit (in combinatie cu un
sistem adecvat de reparatie)

Contraindicatii

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

Instructiuni de utilizare

Efecte secundare

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate. Daca se

suspecteaza astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la producator.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi

de protectie corespunzétoare. Daca produsul intr in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati

contactul cu ochii. Daca in ochi clétiti cu apd timp de cateva minute. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente.

Sfaturi pentru utilizare

Inainte de prima utilizare, vd rugdm sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa

fie utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. In cazul preparatiilor de cavitati adanci, in proximitatea

pulpei dentare sau la expunerea directd a pulpei dentare, inainte de aplicarea adezivului, protejati dentina sau zona expusa local

cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment ionomer de sticla. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul

preparatiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimerizarea adecvatd a compozitului. Folositi o protectie

adecvata pentru seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.

Mod de aplicare

Inainte de fixarea digii de cauciuc, selectati o nuantd sau o combinatie de nuante adecvata din ghidul de nuante Charisma

Classic. Aceastd procedura este importanta deoarece dintii isi vor schimba semnificativ culoarea in timpul deshidratarii. Dacd

suprafata dentara care se trateaza nu este instr a cu o piatra di a, frezd de carbid, frezd sau cu alte instrumente

abrazive, inainte de fixarea restaurarii, suprafata se va curata cu piatra ponce sau cu o pasta de lustruire fard fluor. Pentru

aplicarea, sculptarea si modelarea clinica a materialului, se recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv, teflonat

sau placat cu aur.

1. Pentru rezultate ideale, utilizati diga de cauciuc Ivory® (sau un produs similar) pentru a controla contaminarea cauzata de
umezeala, sange si saliva.

2. Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinic a compozitului. Apoi curétati si uscati cavitatea.

3. Inainte de aplicarea materialului de restaurare Charisma Classic la preparatia cavitatii, pretratarea structurii dentare cu un adeziv
adecvat pentru smalt/dentind este obligatorie (de exemplu, GLUMA® Bondings de la Kulzer). Asigurati-va c& nu ramane produs

in exces la nivelul unghiurilor interne ale cavitatii. Dupa tratarea cu adeziv, evitati contaminarea cu salivd sau sange. Utilizarea

unui material compozit fluid (de exemplu, CHARISMA® Flowables) permite crearea unei podele plane pentru cavitate si faciliteaza

adaptarea materialului de obturatie. Cand utilizati un strat de material fluid, aplicati-I conform specificatiilor din instructiunile
respectlve de utilizare si pollmenzatl | separat.

i restaurator Charisma Classic in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-I cu atentie la suprafata dentard sau

. In cazul discoloratiilor severe ale bazei dintelui sau tei care se r 3, poate fi mai
intai mascarea bazei printr-un strat subtire din una dintre nuantele de dentina opaca Charisma Classic recomandate.

. Pentru a evita transluciditatea prea mare si pentru a obtine un rezultat estetic ideal in cazul cavitatilor mari, din Clasa IV si al
reconstructiilor dintilor anteriori, este necesara utilizarea unei nuante opace de dentina Charisma Classic (max. 1 mm) in cele
mai adéanci straturi, care pot fi ulterior acoperite cu nuantele Charisma Classic universale, daca este necesar.

. Polimerizati compozitul Charisma Classic in straturi subtiri (max. 2 mm) conform tabelului de mai jos, utilizdnd o lampd de
polimerizare QHT (cuart-halogen-tungsten) sau o lampé de polimerizare cu leduri, cum ar fi lampa de fotopolimerizare Kulzer
Translux® sau o alta lampa cu lumind albastré (cu lungime de unda de maxim 450 — 480 nm; iesire lumina la 1550 — 600
mW/cm?). in timpul polimerizérii, la suprafatd se formeaza un strat inhibat care nu trebuie atins, contaminat sau indeprtat in
timpul fazei de constructie a restaurarii. Acesta serveste drept conexiune chimicd pentru straturile de compozit adaugate ulterior.

Nuantele Charlsma Classic: timpii de polimerizare recomandatl si grosimile maX|me ale straturilor in cazul lampilor
de
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o

inalt cu ajutorul varfurilor de lustruire flexibile din cauciuc siliconat, polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare
(de exemplu, Charisma EasyShine).
Instructiuni
 Timpii de fotopolimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi recomandati, iar pentru a obtine o calitate de restaurare si
proprietati fizice optime ale materialului, acestia nu vor fi micsorati. ® Cand realizati restaurari mari sau care necesitd o duratd
de timp mai mare pentru finalizare, lumina data de lampa unitului dentar trebuie opritd temporar sau orientata in alta directie
fatd de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematurd a compozitului. ® Pentru a evita pierderile, dupa aplicarea
materialului din seringd, eliberati presiunea internd prin desurubarea pistonului un sfert de tura. e Inchideti capacul seringii
dupa fiecare utilizare.
Recomandare speciala
A se utiliza numai de catre stomatologi si numai pentru destinatia sa de utilizare. Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED

(https://ec.europa.eu/tools/ sau ti sscp-ser dental.com Pentru a identifica SSCP in EUDAMED
utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.
Pastrare

A se feri de lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C (77°F). A nu
se utiliza materialul dupa data expirarii. Va rugam sa indicati numérul seriei de fabricatie si numarul articolului in toata cores-

sau al altor lampi de izare cu lumina

ta referitoare la produs.

[ Universale: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2mm |
| Opace: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1 mm |
Datele indicate sunt corecte conform cunostintelor noastre optime si se bazeaza pe rezultate testelor interne.
Nota: Lampile de fotopolimerizare pot avea o variatie foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisd. Inainte de folosirea
la un pacient, utilizatorul trebuie sa consulte producédtorul Iampii si sa verifice eficacitatea neclinicd a acesteia.

. Dupa reconstructia finald si terminarea fotopolimerizdrii, compozitul Charisma Classic se poate finisa si lustrui imediat. Pentru
finisajul grosier, utilizati freze diamantate. Finisajul fin si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulatie
fina si freze de carbid cu caneluri multiple. Suprafetele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza un lustru final

]

In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele
grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul.
Numérul articolului si numérul seriei de fabricatie: A se vedea nota de pe seringa / ambalaj.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit
la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106
chimicale constand din sau continand substante periculoase. Actualizat: 2021-07

CHARISMA® Classic

Amac

Charisma Classic 1sikla polimerize olan, radyoopak bir mikrohibrit kompozittir (Microglass®l). Okliizal yiizeyleri de igeren yapisti-
nilarak tutturulmus, dis renginde anterior ve posterior dis restorasyonlari igin endikedir. Radyoopasitesi 2,0 - 2,5 mm aliiminyuma
esdegerdir (dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin uygun-
dur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz 6niinde bulundurularak faydalara kargi
dikkatle degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlan gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya
alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

Bilegimi

Baryum Aliiminyum Boro Flor Silikat Cam, BisGMA, Tektosilikat, TEGDMA UDMA, Silisik Asit, Polimer, Titanyum Dioksit, Floresan
Pi Metalik Oksit P Organlk Pi BHT, Kamforkinon. Charisma Classic hacim
olarak yaklasik %61 dolgu icerir (hacim olarak %60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikiil biyikligi 0,005 — 10 ym seklindedir.

Endikasyonlar

o Sinif I-V kavitelerin dogrudan (G.V. Black masina gore) ® Direkt kompozit veneer yapimi © Dislerde sekil
bozukluklarinin diizeltilmesi (6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri vs.) ® Travma veya periodontal hastalik nedeniyle likse
olan dislerin splintienmesi e Siit dislerinin restorasyonu © Porselen ve kompozit onarimi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar

Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmas. Bu Giriiniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde
bu Griinin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine karsi bilinen veya siiphelenilen alerji
olmasi halinde.

Kullanma talimati

Yan etkiler

Bu diriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir. Sipheli durumlarda icindekiler hakkinda treticiden
bilgi temin edilebilir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri N
Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kacinin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin
cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan sakinin. Gozlerde birkac dakika su ile
durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora basvurun.

Kullamimlia ilgili tavsiyeler

Liitfen ilk kez kullanmadan once, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarl tiriinler
kullanilmamalidir. Kompozitler yalnizca oda sicakliginda kullamiimalidir. Derin kavite preparasyonlarinda pulpaya ok yakin yer-
lerde veya pulpanin agllm|§ olmasi durumunda adezivi uygulamadan dnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit
astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatiimalidir. Restore edilen kavitelerde veya cevresinde jenol iceren materyaller

emin olun. Adeziv uygulandlktan sonra, salya veya kan ile kontaminasyonu 6nleyin. Akiskan kompozit malzeme kullanimi
(6rn. CHARISMA® Akiskanlari) piiriizsiiz bir kavite tabani olusturulmasina izin venr ve dolgu malzemesinin adapte olmasina
olanak saglar. Akigkan bir katmani ki ginizda, onu ilgili i tanimlara uygun olarak uygulayin
ve ayri olarak polimerize edin.

. Charisma Classic restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayin ve dis yiizeyine veya kavite duvarlarina
dikkatli bir sekilde adapte edin. Restore edilen diste veya yiizeyde agir derecede renk degisimi varsa, dnce 6nerilen Charisma
Classic opak dentin renklerinden birini kullanarak bu renk degisimini maskelemek gerekli olabilir.

. Bilyiik sinif IV kavitelerde ve anterior dis rekonstriiksiyonlarinda agir saydamiigi onlemek ve ideal estetik sonuclar elde etmek
icin, en derindeki katmanlarda, gerekirse daha sonra iizeri {iniversal Charisma Classic renkleriyle kapatilacak bir Charisma
Classic opak dentin renk (maks. 1 mm) kullaniimas gereklidir.

. Charisma Classic’i kabul edilebilir bir QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) veya LED polimerizasyon lambasi, orn. Kulzer Translux®,
ya da herhangi bir bagka mavi igik tinitesi (dalga boyu maksimumda 450-480 nm; isik giicii 1550-600 mW/cm?) kullanarak
ince (maks. 2 mm) halinde, asagidaki tabloya uygun sekilde polimerize edin. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde bir

~

o

o

kullaniimamalidir, ¢linkii 6jenol Kompozitlerin'in gerektidi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. Herhangi bir
onlemek icin sirngalar icin yeterli koruma kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin.

Uygulama

Rubber dam’i yerlestirmeden dnce Charisma Classic renk kilavuzundan uygun bir renk veya renk kombinasyonu segin. Disler
kurudugu zaman renkleri Gnemli dlciide degisecedi icin, bu renk seim islemi Gnemlidir. Tedavi edilecek dis yiizeyine elmas frez,
karbid frez, frez veya baska bir asindirici aletle islem yapiimayacaksa, restorasyonun yerlestiriimesinden énce yiizey ponza veya

inhibisyon katmani olusur, restorasyonun yapim asamasinda bu katmana dokunulmamasi, katmanin kontamine olmamasi ya
da kaldinimamasi gerekir. Inhibisyon katmani daha sonra eklenecek kompozit katmanlar icin kimyasal bag islevi gorecektir.

Charisma Classic Renkleri: Translux® polimerizasyon iiniteleri veya diger mavi 1sik polimerizasyon iiniteleri i¢in dnerilen
polimerize siireleri ve katman kalinliklari

Universal: AT, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20 sn [

2mm |

florlir icermeyen bir polisaj pati ile temizlenmelidir. Malzemenin klinik olarak yerlestirilmesi, diizeltilmesi ve

yapismayan plastik, teflon kapli veya altin kapli bir yerlestirme el aleti kullaniimasi 6nerilir.

1. Ideal sonuglar almak icin, nem, kan ve tiikiiriikle kontaminasyonu kontrol altina almak amaciyla lvory® rubber dam (veya
benzeri) kullanin.

2. Kaviteyi, klinik kompozit uygulamalari i¢in genel olarak kabul edilen kurallara gére hazirlayin. Sonra kaviteyi temizleyin ve kurutun.

3. Charisma Classic restoratif materyali kavite preparasyonuna uygulanmadan énce, dis yapisinin uygun bir mine/dentin adezivi
ile 6n isleme tabi tutulmasi zorunludur (6rn. Kulzer'in GLUMA® Bonding'leri). Kavitenin koselerinde fazla materyal kalmadigindan

Opak: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40 sn [
Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde dogru olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadir.
Not: Isik kaynaklari, isik siddeti ve yayilan ¢ikis spektrumu acisindan ok cesitlilik gosterebilir. Kullanici, hastada kullanmadan
once 151k kaynaginin etkinligini dretici firma ile kontrol etmeli ve klinik olmayan kullanim ile dogrulamalidir.

. Son sekillendirme ve polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra Charisma Classic’in bitirme ve polisaj islemi hemen yapilabilir.
Kaba bitirme iglemi icin elmas frezler kullanin. Son bitirme ve sekillendirmede en iyi sonug, ince grenli elmas frezler ve gok yivli

1 mm |

]

karbid frezlerle alinir. Proksimal yiizeylerde bant zimparalar kullanilabilir. Son parlatma islemi igin esnek, silikon lastik polisaj

uclari, kaplar, diskler veya benzeri aletler kullanilarak uygun parlakliga ulasilabilir (6rn. Charisma EasyShine).
Talimatlar
* Yukarida sozii edilen isikla polimerizasyon siireleri minimum siireler olup, optimum restorasyon kalitesine ulagilabilmesi ve
malzemenin fiziksel ozelliklerinin korunabilmesi icin bu siirelerin kisaltiimamasi gerekir. ® Biiyiik restorasyonlarin yapiminda
veya uzun islem siiresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu dnlemek icin reflektor ya gegici olarak

ya da calisma bélgesi Y sekilde bagka bir yone cevrilmelidir. ¢ Malzeme israfini 5nlemek icin malzemeyi

sinngadan uyguladiktan sonra plstonu ceyrek tur geri cevirerek i¢ basinci bogaltin. e Her kullanim sonrasinda siringanin kapagini
kapatin.
(Gzel dneri
Yalnizca dig hekimleri tarafindan ve amacina uygun olarak kullaniimalidir. SSCP icin EUDAMED veri (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed)
tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gecin. EUDAMED’de SSCP’yi bulmak igin
{irlin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.
Saklama '
Dogrudan giines 1sigindan koruyun. lyonize radyasyondan koruyun. 25°C’yi (77°F) asan sicakliklarda saklamayin. Materyali
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Litfen driinle ilgili tim yazismalarda diriiniin kodu ve parti numarasini belirtiniz.
AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlari cihaz Ureticisine
ve olayin yasandigi ilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.
Yazismalarda iriiniin kodu ve parti numarasi: Sinnga/ambalaj iizerindeki kayda bakin.
Bertaraf notu
Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bogalmig ambalajini evsel atiklarla birlikte
atmayin veya kanalizasyona karigmasini onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli
maddelerden olusan kimyasallar.

Revizyon tarihi: 2021-07

CHARISMA® CICISSIC WNHCTPYKUMS MO NPUMEHEeHUIo .

P3H 2016/4277 o1 28 mapTa 2018
Llenb

Charisma Classic — 370 CBETOOTBEPXK/AAEMbIIi PEHTTEHOKOHTPACTHbIN Mprorwﬁpwngm KOMMo3unT (M|croglass®ll ). MpeaHasHayeHo

ANt AIre3NBHON pecTaspauyy negep,nnx 11 GOKOBbIX 3yG0B, BK/IK04as O ™, C LBeta. Ero pextre-

HOKOHTPAcTHOCTb (neHTMH =1 MM 3manh =2 Mm).

3TOT CTOMATONOrMYeckuin Matepuan nonxonvn ANSl NAUVEHTOB, KOTOPbIE HYXJAKTCA B CTOMATONOMMYECKOM NEYeHnn no

CIeflyIoLLIAM NOKa3aHWsIM, C Y4ETOM MPOTUBONOKa3aHWiA. B cnyyae neveHns GepemMeHHbIX 1 KOPMALLMX XKEHLMH HEo6XOAMMO

TLWATENBHO B3BECUTb NPEVMYLLIECTBA NIEYEHNS 1 PUCKY Anst GYAYLLEro peGerka v rpyaHoro peGeHka.

MeamnumHckmne napenus Kulzer 0T peabunutaumio gy 7 MONOCTM PTa, B YACTHOCTM XKeBATENbHOM (PYHKLMN, peyn

1 3CTeTUKN. OHM CTABGUAN3MPYIOT COXPaHMBLUNECS 3yObl U (MNM) aNbBEONSPHBII rPEOeHb TepaneBTUYECKI Ui OPTONEVYECKN.

CocraB

GapueBoantomMuH1eBoOe 60pOdTOPUCTOE CUNMKATHOE cTekno, BisGMA, TekTocunukar, TEGDMA, UDMA, KpemHueBas Kucnota,

ToJMME, ABYOKUCH TUTaHa, (hNIYOPECLIEHTHBIE NrMEHTbI, ArMEHTbI OKCU0B METaIIa, OPraHuyecKie MArMeHTbl, 3up ami-

HOGEH30MHOMN KUCTOTbI, BHT KamhopxuHoH. Knaccuk Charisma COAEPXUT npmﬁnmaMTeano 61 06. % Hanonwutens (60 06. %

HEopraHn4yeckoro HanOﬂHVITEnﬂ) ¢ pa3mepom yactuy, 0,005-10 MKM.

Mokasanus

o [lpamas pectaspauys nonocted knaccos |-V (no I. B. Bnaky) © Mpamble KOMMO3WTHbIE BUHUPLI ® KOppeKLma (hopMbi 3y6bl

g €. iuacTema, BPOX/ieHHble Aed)eKTbl 3y60B U T. n.) ® LLInHMpoBaHme 3y608, 0CNAGNEHHbIX TPABMOV WA NEPUOOHTUTOM ©
eCTaBpaLVs MOIOYHbIX 3yG0B ® PEMOHT KepammKu, KOMMO3UTOB (B COYETAHMM C COOTBETCTBYHOLLEN CUCTEMON PecTaBpaLim)

MpoTuBONOKa3aHus

HareceHue Ha IEHTUH GMM3KO K nynibne (MeHee 1 MM). MpuMeHeHme 3Toro NpoaiykTa NpoTVBONOKA3aHO B Cyyae 3BECTHON

W NOJI03PEBAEMON aNNepri Ha KOMMOHEHTbI 3TOr0 NPOAYKTa. He MCMonb3oBaTh B CNlyyae M3BECTHON WM MpefmnoNaraemoit

anneprim Ha coeuHeHns (MeT)akpunara.

NoGoyHble achdekTbl

B OTAENbHbIX Cly4asnx []aHHblﬁ MPOAYKT 1N OAWUH U3 ero KOMMOHEHTOB MOXKET BbI3bIBATb PEAKLIW rNepYyBCTBUTENIbHOCTU. I'Ipu

NOZO3PEHNN Ha TaKyH PEaKLMI0 MH(OPMALWIO 06 UHTPeAVERTaX MOXHO NOYYUTb Y NPOM3BOAUTENS.

MpeaynpexpeHue n Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH
MOXET Bbi3BaTb PA3APAXKEHIE CIIM3UCTON F1a3 1 KOXM. I136eraifTe KOHTAKTA G KoXeil. BO3MOXHA CEHCUGMNIM3ALMS NP KOHTAKTE G
KOXei. Monb3yATeCh MOAXOAALLIMIA 3AUMTHBIMI NEpYaTKamu. ECII NPOAYKT MONajieT Ha KOXY, ) TLWATENBHO NP

€03AaTb MOMOCTb C MMAAKAM OCHOBAHMEM W OGNIETYAET HaHECEH!E 3anosHsioLLero Matepuana. Mpu UCnonb3oBaHMu Cos
TEKy4ero MaTepuana HaHocuTe ero B COMacHo CMIeLMVKaLVMAM, NPUBEAEHHBIM B COOTBETCTBYHOLIMX UHCTPYKUMAX MO
| {1110, M OTBEPXKAANTE OTAENBHO.

BOJI0i C MbINOM. Vi3GeraiiTe KOHTaKTa ¢ rmasamu. [py nonajaxuy B r1a3a npoMbITb BOZOIT B TEHEHME HECKOMbKIX MHYT. Ecnn
CUMNTOMbI He MPOXOAAT, 06PATUTECH K O(DTAILMONOTY.

YKa3aHus no NpUMeHeHuo

Mepez nepBbIM UCMONb30BAHMEM MPOBECTY BUSYANbHbIA KOHTPONb HA HANMME MOBPEXAEHNIA. 3anpeulaeTca ucronb3osarh
MOBPEXAeHHbIE NPOAYKTbI. KOMNO3UTHI CieyeT UCnoNb30BaTb TONbKO NpM KOMHATHOI TeMneparype. I1pv noaroToke rnyGokvx
110NI0CTEN B HENOCPE/CTBEHHOI 6AM30CTY K NY/bNe WA C OTKPbITbIMM Y4aCTKamy Nybibl NEPe/ HaHECEHMEM ajresnsa Heoo-
XOMMMO 3alUMTUTb AGHTUH W NYbNY OKANbHOW NPOKNAAKOI Ha OCHOBE MMAPOKCWAA KANTbLMA 1 NOKPbITb CTEKOMOHOMEPHBIM
LieMeHTOM. He vcnonb3ayitTe matepuansl, CofepXaLe 3BreHos, B PECTaBpvpyeMbIX MONOCTSX WK BOKPYT HIX, NOCKOMbKY 3T0
BELWECTBO MOXET NOMELATb HAANEeXalLeMy OTBEPXKAEHMIO U3 KOMNO3TA. VicnonbayiiTe anekBaTHYHo 3awuTy Afs WNPULOB,
4T0ObI NPEAOTBPATUTS M0G0 3arpsiaHeHue. He UCTonbayiiTe MOBTOPHO Moche 3arpAsHEeHNs.

NMpumeHxenue

C nomoLubto Lwkanbl 0TTeHKoB Charisma Classic noa6epute NOAXOAALUMA OTTEHOK AN KOMOUHALMIO OTTEHKOB A0 HANOXKEHNS
M30N1ATOPA CIOHbI. 3TO BAXKHO, NOCKOMbKY NOCAE BbICYLLMBAHIS LIBET 3y60B 3HAYNTENbHO U3MEHUTCS. ECIIn noBepXHOCTb 3y6a
He TpeGyeT 06paBOTKM aNMasHbIM KaMHEM, TBEpAOCNIaBHbIM 60POM, CBEPAIOM AW AAPYTIAM a6Pa3MBHbIM MHCTPYMEHTOM, NEpes
YCTaHOBKO/ PEcTaBpaLiiv NoBEPXHOCTb CEAYET 04NCTUTb NEM30I UK He CoaepXXaLLie (hTOpuA0B Nonupytolei nacToi. na
BHECEHMA MaTepuana, (YopMupOBaHMA U KOPPEKLMM (HOPMbI B KIMHMYECKUX YCAIOBUSIX PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh Henpu-
JINNAIOLLMIA MACTUKOBIA YCTAHOBOYHbII MHCTPYMEHT C TeCh/IOHOBbIM MOKPbITUEM W C MO30JIOTON.

~

. HaHocuTe pectaspauuonHbiii matepuan Charisma Classic TOHKUMU CRosiMu (MaKCUMyM 2 MM) W TLLATENbHO NpUrNaxmBainTe
K 3y6HOI1 NOBEPXHOCTM WAW CTEHKaM MOAOCTU. B cryyae 3HAYMTENbHOTO W3MEHEHMS LIBETA HIKENeXalumx TKaHel 3y6a
WM BOCCTAHABMMBAEMON MOBEPXHOCTM MOXKET MOTPEGOBATLCA MPeABapUTENbHAA MACKUPOBKA TOHKUM CNIOEM OAHOO U3
PEKOMEHAYEMbIX OTTEHKOB Henpo3payHoro AeHTuHa Charisma Classic.

. YT06b! n30€XaTh Ype3MePHON NPO3PaYHOCTY M AOCTUYb MAEATIBHOTD aCTeTqucxoro pesyanaTa B C/ly4ae 60MbLIMX N0OCTEN
Knacca IV 1 pectaspauuin nepeaHux 3y6os, HEOGXOAUMO WC! Henpe JeHTuH Charisma
Classic (Makcumym 1 MMm) B camblx FyO0KuX CNOsX, KOTOPbIiA 3aTeM npu Heoﬁxo,qmmocm MOXHO MOKPbITb YHI

[

JZIOCTUrAIOTCS MY MOMOLLM MENTKO3EPHUCTbIX 2Ma3HbIX KaMHEi 1 MHOT TBEPAC 60pos. p

MIOBEPXHOCTH MOXHO 00PaGATHIBATH A6PA3MBHBIMM NIOAOCKAMM. LA TOHKOM OKOHWATESbHOM MONVIDOBKI MOXHO VCMOb30BATh

TMOKME CUIMKOHOBbIE WTUEHTbI, YaLUKu, AUCKM 1 T. N (Hanpumep, Charisma EasyShine).
WHCTpyKumn
© [pVBEAHHOE BbIlE BPEMS CBETOOTBEPXKIEHVA SBNSIETCA PEKOMEH0BaHHbIM, W ANA [OCTUXKEHUS ONTUMATbHOM0 KaecTsa
PECTaBPaLyM ¥ (MBMYECKIX CBOIACTB MaTepUana OHO He A0/KHO YMEHbLUATLCA. ® TP CO3RaHUM KpyMHbIX PECTaBpauyii u npu
NPOAOMKVTENbLHOI PABOTe BEPXHMiA CBET CNIEAYET BPEMEHHO OTKMI0ATb Nk HanpasAsTh B CTOPOHY OT 06pataTbiBaeMoro y4acTka,
4T0GbI MPEOTBPATUTL MPEXAEBPEMEHHOE OTBEPKIEHME KOMMO3UTA. ® YTOGbI 36EXATb HEHYXKHOTO PAcXOfa, NOCAE Mony4eHus
TPEGYEMOro KONMYECTBA MaTepuana U3 WNpLLA CHU3LTE BHYTPEHHE ABNEHUE B LUMPHLIE, OTBEPHYB NOPLUEHb Ha YETBEpTb 000poTa.

otTeHkamu Charisma Classic.

. Monumepuayitte Charisma Classic TOHKUMK cnosiMm (MaKCI/IMyM 2MM) B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHON HI/I)Ke Ta()nmu,eu npn
oMoy cooTeeTcTBytolLero QHT (KBapu-ranoreH-BoNbe) 0) NN CBE 0 choTor
Kulzer Translux® unm noGoro Apyroro (hoTononumepnsaTopa ¢ CUHUM CBETOPUNLTPOM (4INHA BOMHBI MaKc 450 480 Hm;
cBeTooTAa4a 1550—600 MBT/cm?). Bo Bpems nonumepmaaLmi Ha noBepXHOCTH 06pasyeTcst MHrMGMpOBaHHbIA CNOM, K KOTOPOMY

o

*3 ITe LWNpUL} Kp niocne KKA0ro MCroNb30BaHMS.

OcoGas peKomeHpaums

TonbKo AN NCMONb30BAHMS CTOMATONOraMit v TOMbKO N0 HasHaueHuio. Pe3ioMe o 6e30MacHOCTM 1 KNMHUYECKOI 3 (heKTUBHOCTY
(SSCP) cm. B 6a3e aaxHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm 3anpocuTe o agpecy sscp-service@kulzer-dental.
com YTo6bl HaiTi SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonbayiite kog UDI Ha ynakoBKe uaaenus.

Xi

He CNelyeT NPUKacaThCs 1 KOTOPbII HE AOKEH KOHTAMUHUPOBATLCS WM YAANSTLCA BO BPEMS (hasbl H pecras-
PaLMOHHOro Matepuana. OH 06ECNEUNBAET XUMUYECKYIO CBS3b CO CREAYIOLLVMM J0GABASEMbIMI CTIOAMI KOMMO3UTA.

1. [lnq focTdKeHms ITOB WCI iiTe U301 TOP CAOHbI IvOry® (v aHanor) B Liensx KOHTpons
BNAroii, KPOBbIO MW CIIOHO.

TOArOTOBETE NOMOCTb B COOTBETCTBUM C O TbIMU
W BbICYLUVTE MONIOCTb.

Mepepn BHeCEHWEM pecTaspaLyMoHHOro matepuana Charisma Classic B nonoctb, 0653aTefbHO JOMKHA GbITb BbINONHEHA
06paboTka CTPYKTYpbl 3y6a Haanexawym aareansom Ans 3Manu/ieHTuHa (Hanpmmep GLUMA® npoussoacTea Kulzer).
MpocneayTe, 4T06bI B yriiax NOJ0CTI HE 0CTANI0Ch M3AMILIKOB. [ocne 06paboTKi ajire3BoM n3GeraiTe 3arpAsHEHs CAIOHON
WM KpoBbIO. icnonb3oBatue Teky4ero KOMNO3UTHOr0 Matepuana (Hanpumep, Tekyuux matepuanos CHARISMA®) nossonsiet

N

KOMMO3MTOB. 3aTeM 04MCTUTE

KIMHWU4ECKOro npl

w

OtreHku Charisma Classic: Bpemsi OT! ] T cnoeB pns
thotononumepmusaropos Translux® u apyrux d POB C CUHUM 1] P

[y ii:A1,A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20¢ [ 2 MM |
| Henpoapaunbiii: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40¢ | 1 MM |

JlaHHble NpvBEeAeHb! HA 0CHOBAHNM LOCTYMHbIX HAM AAHHbIX 11 PE3YNbTaTOB BHYTPEHHUX UCTIbITAHMIA.
Mpumeyanme: VIHTEHCMBHOCTb U3NYYEHNS 1 U3NYYaeMblil HA BbIXOAE CMEKTP (HOTOMONMMEPNU3ATOPOB MOTYT 3HAYUTENBHO
paznuyatbes.. Monb3oBatenb JOMKEH CBEPUTLCS C MHGOpMaLMeih npon3soauTens (otononMMmepusaropa i y6eanTsCs B ero
acpdaemuauocm B HeKnVIHMHeCKVIX YCNOoBUSX Nepes UCnosb3oBaHNeM AN1s nauneHTa.

7.Mo MOXHO ) BbINOSIHUTL OKOHYATENbHYI0 OTAENKY W MOANPOBKY
Charisma Classic. ns rpy6oit oépaﬁmkm MCNONb3yIoTCA anmastble 60pbl. ToHKas 06paboTka v KoppekLys opMbl NyyLue BCero

He nopBepratb BO3AENCTBIIO MPAMbIX COMHEUHbIX y4elt. bepeyb OT MOHMUPYIOLLETo U3Ny4eHNs. XpaHuTb Mpyu Temnepatype
He Bbiwe 25°C (77 °F). He Mcnonb3oath MaTepuan nocne UCTe4eHns CPOKa roAHOCTY. YKasblBaiiTe HOMEp napTum U Homep
apTUKyNa roHOCTM BO BCEi MEPEMNCKE, KAcatoLLeics MPOAyKTa.
B COOTBETCTBIM C pernameHToM EBPOCOI3a 0 MEAVLMHCKVX W3LENUsX, Monb30BaTeny U nauyenThbl 06513aHbl coo6LaTh
0 CepbesHbIX MPOVMCLUECTBIAX, CBA3AHHBIX C UCMONb30BAHMEM MEAVLIMHCKOrO W3LENVs, U3rOTOBUTENAM W B KOMMETEHTHbIE
OpraHbl CTpaHbl, B KOTOPOIA BO3HWKNA AaHHAs CUTYaLus.
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Vedlajsie ucinky Skontrolujte, €i v rohoch dutiny nezostal Ziadny prebytocny materidl. Po oSetreni adhéznym materialom zabrarite kontaminécii najlepsie diamantové kamene s jemnym zrnom a viacnasobne ryhované karbidové brisne néstavce. Proximéine povrchy

CHARISMA® Classic

Navod na pouzitie @
Ugel

Charisma Classic je svetlom vytvrdzovany, rontgenologicky kontrastny mikrohybridny material (Microglass® l). Indikované pre
adhezivne aplikované vyplne prednych a zadnych zubov vo farbe zubov vrétane okltiznych ploch. Jeho réadioopacita zodpoveda
2,0 - 2,5 mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentalny material je vhodny pre pacientov, ktori potrebujii stomatologické oSetrenie pri nasledujticich indikaciach so
zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit riziké oSetrenia v porovnani s prinosmi so
zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.
Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju rehabilitdciu oréinych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika.
Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajlici chrup a alveolrny hreber.

Zlozenie

Bérnato-hlinikovo-boro-fludro-kremicité sklo, BisGMA, tektosilikat, TEGDMA, UDMA, kyselina kremicitd, polymér, oxid titanicity,
fluorescencné pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty, ester kyseliny aminobenzoovej, BHT, gaforchindn. Charisma
Classic obsahuije priblizne 61% objemu vypine(60% objemu anorganickej vypine), velkost castic vypine je 0,005 - 10 um.
Indikécie

 Priame rekonstrukcie triedy |-V pre dutiny v tvare pismenaV (podia metddy G.V. Black) ® Priame kompozitné glaztiry e Korekcie
tvaru zubov (t.j. diastémy, vrodené defekty zubov atd.) e Fixovanie zubov povolenych vplyvom traumy alebo periodontalneho
ochorenia ® Obnova primarnych zubov e Opravy porceldnu, kompozitnych materidlov (v kombindcii s néleZitym reparacnym
systémom)

Kontraindikacie

Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na
zltceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu. NepouZivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii
na (met)akrylatové zIiceniny.

Tento vyrobok alebo niektora z jeho zloZiek mdze v ojedinelych pripadoch spdsobovat reakcie precitlivenosti. Ak existuje takéto
podozrenie, informécie o zloZkach mozno ziskat od vyrobcu.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

MoZe drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdZe spdsobit senzibilizéciu. Noste vhodné
ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat
sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mindt vodou. V pripade pretrvéavajlicich staznosti kontaktujte lekara.
Poznamky k pouZitiu

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. PoSkodené vyrobky sa nesmu pouzivat.
Kompozity sa majui pouZivat iba pri izbovej teplote. V pripade preparacii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej
drenovej expozicii pred aplikovanim adhézneho materialu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokélne viozkou s hydroxidom
vapenatym obalenou skloionomérnym cementom. V preparovanej dutine uréenej na rekonstrukciu ani v jej okoli nepouZzivajte
materidly obsahujtice eugenol, pretoZe tieto moZu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materidlu zloZenia. PouZivajte primerant
ochranu striekaciek, aby ste zabranili kontamindcii. Nepouzivajte po kontamincii opakované pouZitie.

Pouzitie

Pred umiestnenim gumenej blany vyberte prislusny odtien alebo kombinaciu odtiefiov z pomdcky na urCovanie odtiefiov materialu

Charisma Classic. To je doleZité, pretoze zuby pri vysuseni vyrazne zmenia farbu. Ak sa oSetrovany povrch zuba nebude opracovavat

diamantovym kamenom, karbidovym briisnym néstavcom, vrtakom ani inym abrazivnym nastrojom, pred vloZenim nahrady

treba povrch vyCistit pemzou alebo lestiacou pastou neobsahujticou fluoridy. Pri Klinickej aplikacii, modelovani a tvarovani

materidlu sa odportca pouzivat aplikacny néstroj pokryty teflénom alebo pozlateny aplikacny nastroj, na ktory sa material nelepi.

1. rlzla dosiarlynutie. idealnych vysledkov pouzite gument blanu Ivory® (alebo podobnd), aby sa zabranilo kontamindcii vihkostou,
rvou a slinami.

Pripravte dutinu podla vSeobecne akceptovanych pravidiel pre Klinicki aplikdciu kompozitnych materidlov. Potom dutinu

vyCistite a vysuste.

. Pred aplikdciou rekonstrukéného materialu Charisma Classic do pripravenej dutiny je nutné predbezné oetrenie zubnej
Struktiry adekvatnym sklovinovym/zubovinovym adhéznym materialom (napriklad GLUMA® Bondings od spolognosti Kulzer).

w o~

slinami alebo krvou. PouZitie tekutého kompozitného materialu (napriklad CHARISMA® Flowables) umoziiuje vytvorit hladké
dno dutiny a ufah¢uje adaptaciu vypliového materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu ju naneste podfa Specifikacii v
prislusnych pokynoch na pouZitie a vytvrdzujte samostatne.

. Rekonstrukcny material Charisma Classic nanaajte v tenkych vrstvach (max. 2 mm) a opatrne upravte podla povrchu zuba
alebo stien dutiny. V pripade velkej zmeny sfarbenia podkladového zuba alebo rekonstruovaného povrchu méze byt potrebné
najprv to odmaskovat pouzitim tenkej vrstvy jedného z odporicanych nepriehladnych zubovinovych odtiefiov Charisma Classic.

.V pripade velkych dutin triedy IV a rekonstrukeii prednych zubov je potrebné pouZit nepriehladny zubovinovy odtiefi Charisma
Classic (max. 1 mm) v najhlbSich vrstvach, ktoré potom mozno v pripade potreby prekryt univerzalnymi odtiefimi Charisma
Classic a incizalnymi odtiefimi, aby sa anilo nadbytocnej priesvi i a dosiahol idealny esteticky vysledok.

. Material Charisma Classic polymerizujte v tenkych vrstvach (max. 2 mm) podia tabulky nizSie pouZitim prijatelného QHT
(kremeni-halogén- wolfram) alebo LED diddového vytvrdzova(:leho svetla, ako je napriklad vytvrdzovacie svetlo Kulzer Translux®
alebo akykolvek iny zdroj modrého svetla (vinové dizka 450-480 nm, intenzita svetla 1550-600 mW/cm?). Pogas polymerizacie
sa na povrchu tvori inhibovand vrstva, ktorej sa pocas vystavbovej fazy rekonstrukcie nedotykajte, nekontaminuijte ju ani ju
neodstrariujte. SI0Zi ako chemicky spoj pre akékolvek nasledné kompozitné vrstvy, ktoré sa pridaju.

Odtiene Charisma Classic: odporucana doba vytvr hrubky vrstiev pre vytvrdzovacie

~

o

o

i idlua
s modrym svetlom.

mozno povrchovo opracovavat abrazivnymi prizkami. Finalne vylestenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznymi lestiacimi
bodmi zo silikonovej gumy, lestiacimi kalichmi, kotd¢mi alebo podobnymi nastrojmi (napriklad Charisma EasyShine).
Pokyny
* Doby vytvrdzovania svetiom uvedené vysSie predstavuji minimalne odporti¢ané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla
optimalna kvalita rekonstrukcie a optimaine fyzikalne viastnosti materiélu. ® Pri vytvarani velkych rekonstrukeii alebo rekonstrukcii,
ktorych vykonanie vyZaduje diht dobu, treba docasne vypnut stropné prevadzkové osvetlenie alebo ho nasmerovat mimo pracovnej
oblasti, aby sa zabranilo predéasnému vytvrdeniu kompozitu.  Po aplikovani materiélu z injek¢nej striekacky uvolnite vnttorny
tlak odskrutkovanim piesta o Stvrt otacky, aby sa zabranilo odpadu. e Po kazdom poufZiti zatvorte uzaver injekcnej striekacky.
Specialne odporiéanie
Uréené na pouzitie iba zubnymi lekdrmi a na stanoveny Ucel. Informacie o SSCP ndjdete v databaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com Na vyhladanie SSCP v databéze
EUDAMED pouzite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
Uchovavanie
Uchovavajte mimo priameho sinecného svetla. Chrarite pred ionizujticim Ziarenim. Uchovavajte pri teplote neprevySuijticej 25°C
(77°F). Nepouzivajte material po datume exspiracie. V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vjrobnej SarZe a Cislo Clanku.
Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajice sa
( ickej pomdcky vyrobcovi a prisluSnému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

alebo iné vy
Univerzalny: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20's [ 2 mm |
Nepriehladny: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1mm |

Uvedené Udaje st spravne podia nasich najlepsich znalosti a sti zalozené na vysledkoch internych testov.
Poznamka: Vytvrdzovacie svetla sa mozu velmi lisit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. Pouzivatel by mal pred pouZitim
u pacienta overit neklinicky u vyrobcu osvetlovacej jednotky jej Gcinnost.

. Po dokonceni findlnej vystavby a polymerizécie sa materidl Charisma Classic moZe okamZite povrchovo opracovavat a lestit.
Na hrubé povrchové opracovanie pouzite diamantové brdsne nastavce. Na jemné povrchové opracovanie a tvarovanie st

~

Cislo ldnku a &islo $arZe: Pozrite si poznamku na injekénej striekacke/baleni.
Poznamka k likvidacii
Odpordcanie: Zlikvidujte v stlade s tradnymi predpismi. Obsah ani Ciasto¢ne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do domového
odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizatného systému. Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajtce
z nebezpecnych latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.

Déatum revizie: 2021-07

CHARISMA® Classic

WUHcTpyKumm 3a ynotpeba
MpepHasHayexne

Charisma Classic e CBETMHHONONMMEPU3MPALL, PEHTTEHOKOHTPACTEH MIUKpOXUGpUAEH komnoauT (Microglass® Il). MpeaHasHayeH
€ 32 3/IXe3IBHO CBbP3aHM, 3bOHO OLIBETEHI BL3CTHOBABAHMS Ha NPEJHIA Y 33iHIN 3bOM, BKKOYUTENHO OKNY3asHY MOBLPXHOCTH.
HeroBusT peHTreHoB OnauMTeT € eKBUBANIEHTEH Ha 2,0 - 2,5 MM anyMUHWIA (LEHTUH = 1 MM, emain = 2 Mm).
Toav AieHTaneH matepuan e noAxoAsLly 3a NaLMEHTM, KOUTO Ce HYXIAAT OT JeHTaHO JeYeHne 3a CeHNTE NoKa3aHus, Kato
ce B3eMaT NpefiBu/, NPOTUBONOKA3aHNATA. PUCKOBETE 1 NON3UTE OT JIEYEHUETO NPU GPEMEHHM 1 KbPMELLM XKeHn Tpsi6Ba Jia ce
Mxeueum BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe NPefBIA, HEPOLEHOTO JIeTe Ui 6e6eTo.

leAvLMHCKIUTE M3enus Kulzer ocurypsBaT Bb3CTaHOBSIBAHE HA (DYHKLMN HA YCTHATA KyXiHa, KaTo HanpuMep [bBUYEHe, roBo-
PpeHe 1 ecTeTuka. Te cTabunmampaT 0CTaHan0To Cbaboue W/unm anBeonapHms Xpe6eT Bb3CTaHOBUTENHO U MPOTETUYHO.
CuvcTas
Bapuit anymo-6opo-dnyopocunnkarHo cTbkno, BisGMA, Tektocunukar, TEGDMA, UDMA, cunvumesa kucenuxa, nonmme% TUTaHOB
[vokeua, (nyopeCcLLEHTHN NUTMEHTI, METTHW OKCUAHMN NUTMEHTU, OPraHnyHi MUTMEHTH, amnnoﬁeuaoaumemepm BHT, kamchop
KBWHOH. Charisma Classic cbabpxa I'I|JM6}1M3MTSJ1H0 61 06eMHM % MbIHUTEN (c60 06eMHM % HeopraHuyeH MbHUTEN) C pasmep
Ha YacTuumTe Ha mbaHuTens 0,005 - 10 pm.
Mokasanmns
o JIUpeKTHM pecTaspaumy Ha |-V knac kasuteTn (CbrnacHo [pk. B. bnak) e [upexktHu KomnoautHu chacetn ® Kopekums Ha
(hopmarta Ha 3bOUTe (Hanp. AuacTema, BPoAeHN AEEKT Ha 3bOuTe, M Ap.) © LUMHMpaHe Ha pa3xnabeHy oT Tpasma Wn
NaposoHTo3a 3b6M ® Bb3CTaHOBsBaHE HA MNIEYHM 3b6K  Monpaska Ha NopLenaH, KOMMo3uT (B KOMOMHALMS C NOAXOAALLA
CcUCTEMa 3 NI0MpaBKa)
MpoTuBONOKa3aHus
TpunoxeHre BbPXy AEHTMH 611130 /10 My/NaTa (no-manko ot 1 mm). /A3Mon3BaHeTo Ha T031 MPOAYKT € MPOTUBOMOKA3HO Mpu
anepri KbM HsKOSi OT CbCTaBKUTE My. Jla He Ce U3NON3Ba, ako ca U3BECTH WIN UMA NOJO3PEHNs 3a anepriu cpelwly (MeT)
aKpUNaTHN CbeAVHEHNS.
Hexenanu peakuuu
T3 NPOAYKT VAN EAHA OT HErOBIUTE CbCTABKY MOraT B OMp p

T aNiepriyHm peakuyu. Mpu cbMHetmne
32 TaKVIB, MHHOPMALVS 32 CHCTABKUTE MOXE Aa Gbjie Noy4eHa ot npowasonmenq

TpeaynpexaeHns n MHCTPYKLK 32 Ge3onacHocT

Moxe Aa ce nonyuy ApasHeHe B 04MTE 1 Koxata. [la ce u36sirea KoHTaKT ¢ koxara. Moxe Aa NpuunHv CeHcGMaM3aLms npu
KOHTaKT C Koxata. HoceTe MoAXoAsium NpeanasHi phkasuLy. AKO MPOAYKTBT BAIE3E B KOHTAKT C KOXATa, He3aGaBHO U3MUitTe
cTapaTesnHo ¢ BOAA U canyH. Jla ce u30sirsa KOHTAKT C 04Te. AKO B OYMTE U3NMAKHETE C BOAA B MPOABLIKEHME HA HSKOMKO
MUHYTI. CBBPXKETE CE C NeKap B Cy4ail Ha MOCTOSHH OnaKBaHus.

Yka3aHus 3a ynorpeGa

Mpean u3non3saxe Aa ce NpoBepyu BU3yanHo 3a AedekTn. JleeKTHU NpoAyKTH He Tps6Ba fAa ce u3nonssat. Komnoautute

TpsiGBa A Ce M3NoNI3BaT caMo Ny CTaitHa Temnepatypa. Mpy npenapauyi Ha AbAGOKM KABUTETI B 61IM30CT 10 MyAnaTa i

JWIDEKTHA eKCTIO3NLVMS Ha Mynnara, NOKPUIATe EHTUHA WK eKCMo3ULMATA JIOKANHO C MOANOXKKA OT KaslLMeB XUApOKCHZ ¢

rnac-iioHoMepeH LUMEHT NPeay /1a HaHeceTe aJixeausa. [la He Ce U3N0N3BaT eyreHoN-ChAbpKally MaTepuani BbB Ui 0KoNo

NOATOTBAHMSA KaBUTET, Thil KaTo MOraT ia NONpeYaT Ha NpaBuiHaTa NoMMepU3auvs Ha oT CbeTasa. M3nonssaiite noaxoaaLa

3alLyTa 3a CrpUHLOBKY, 33 ia NPEAOTBPATUTE BCSKO 3aMbpcsiBate. He 13nonssaiTe MoBTOPHO Cref 3aMbpCsBaHe.

Mpunoxenne

W36epete noxoasiLa pasuBETKa UM KOMGUHALMS OT PasLBETKM OT HAPbYHMKA ¢ pasLBeTku Ha Charisma Classic npeav nocTassHeTo

Ha Kotbepaama. ToBa € BaXHO, Tbil KaTo 3b6MTE NPOMEHST 3HAYUTENHO LBETA CU CMef M3CbXBaHe. AKO MOBBLPXHOCTTA Ha

TpeTUpaHus 3b0 He MoXe fia ce 06paboTi ¢ AuamaHTeH U kapbuaeH 6opep, GopmallHa unn Apyr abpasvBeH UHCTPYMEHT,

MOBBPXHOCTTA TPSIGBA A CE MOYNCTU C HEChAbPXKALLA NeM3a M (hnyopus nacta npeayn NOCTABSHETO HA PecTaBpaLysTa.

MpenopbyBa ce M3MoN3BAHETO Ha HE3anengall, N1acTMacos, C TEHNOHOBO NN 3N1ATHO MOKPUTME MHCTPYMEHT UHCTPYMEHT npy

KAWHWYHO NOCTaBSAHE, CKYNNTMpaHe 1 0hopmsHe Ha Matepuana.

1. 3a Hait-506py peaynTaru, u3non3saitte lvory® KochepAam (v noA0GeH) 3a KOHTPONIMIPaHE Ha 3aMbPCABAHETO C BAIAra, KPbB U CIIIOHKA.

2. TMoproTeeTe KaBUTETA CbIACHO OGLLOMPUETATE MPaBMNA 32 KIMHWYHA anaukaums Ha KOMnosuT. Cnep ToBa nouucTete i
TO/ICYLLETE KaBUTETA.

3. Mpeau HaHacsiHe Ha pecTaBpaunoHHus matepuan Charisma Classic B kauTeTHaTa npenapauns, npeasapuTenHara obpaéotka
Ha CTPYKTypata Ha 3b06a C NOAXOASLY afiXe31B 3a eMaili/AeHTUH e 3afbmxuTenta (Hanp. GLUMA® Bondings Ha Kulzer).
YBepeTe Ce, 4Ye B bITINTE HA KABUTETA HE € OCTAaHAN0 U3NIMLLHO KONMYECTBO OT MaTepuana. /136sirsaiite 3aMbpcsiBaHe CbC
CIIIOHKA W KPbB Cnef 06paboTkara ¢ aaxe3nsa. 13nona3saHeTo Ha TeveH komnoauteH matepuan (Hanp. CHARISMA® Flowables)

03BONIABA 1A C€ M3rPajvi IMajko bHO Ha KABUTETA U YNIECHSIBA afanTaLysTa Ha MbJHEXHUA MaTepuan. Korato ce uanonssa
CII0/1 OT TE4MB MaTepuan, ia Ce HaHECe ChINACHO CMIELMAMKALIMITE B MHCTPYKLWMUTE 32 ynioTpe6a 1 NonuMepuanpaiiTe OTAENHO.

. HaHeceTe pectaBpauunonHus matepuan Charisma Classic Ha TbHKU CNOEBE (MAKCUMyM 2 mm) U aanTupaiiTe BHUMATENHO
KbM MOBBPXHOCTTA Ha 3b6a WIN CTEHUTE Ha KaBuTeTa. B Clyyail Ha CUNHO 06€3LBETSBAHE Ha MOANOXKHUSA 366 UMN pec-
TaBpupaHarta MoBbPXHOCT, MOXE Jla Ce HaloXit TOBa /ja Ce 3aMackipa Kato MbpBO C& HAHECe TbHBK CMOIl OT HAKOS OT
npenopbyaHnTe HeNpo3payHy AeHTUHOBY pasupeTky Charisma Classic.

. Sa J1a ce u3berHe npekaneHa npo3payHoCT 1 ia Ce NOCTUrHe ONTUMANEH eCTETUYEH pe3ynTar npu ronemu knac IV kagutetn

s Ha aHTep 3b0M € H ) [1a Ce M3No/3Ba HenpoapayHa ieHTHoBa pasuseTka Charisma Classic

(MachmyM 1mm) B Haii-AbNOOKUTE CNOEBE, KOUTO CNEZ TOBA MOraT a GbaaT MOKPUTY C YHUBEPCANHM pa3uBeTku Charisma

Classic 1 pa3uBeTki 3a pesuu, ako e HeoGXoaUMO.

TMonumepuaupaitTe Charisma Classic Ha TbHKM CogBe (MaKCMyM 2 mm) ChITIacHO TabmLaTa no-fAoMy, KaTo U3nosi3eare npueMnmea

QHT (KBapu-xanoreH-TyHrcTen) wnm LED nonvmMepuanpatiia laMna, Kato Hanpumep noavmepuanpaLLio yetpoiicTeo Kulzer Translux®

light 1 Yo YCTPOIACTBO ChC CHHS CBETANHA (Ib/DKVHA HA BbHATA OT 450—480nm; cBETMHEH KanauuTeT 1550600 mW/cm?).

Mo Bpeme Ha NMonvMepu3aLVaTa Ha NOBLPXHOCTTA Ce 06pa3yBa MHXVGMPALLL CIIOW, KOIITO He TPAGBa Aa Ce I0KOCBA, 3aMbpCABa

WM OTCTPaHsiBa Mo BpeMe Ha (hasaTa Ha u3rpaxfiaHe Ha pecTaspauysTa. Toil ClyXV 33 XMMIYECKO CBbP3BAHE Ha BCUYKM

TOCTIeBALLY KOMMO3UTHI CI0EBE, KOUTO Ce J106aBST.

Pa3usertku Charisma Classic: lpenopbuuTento BpeMe 3a NoNMMepU3aLyus U Makcumania feGenvHa Ha cnoesere

3a nofMMepuU3npaiLy yeTpoiicTea Translux® unu Apyrv NoNMMepU3MpaLLy YCTPOCTBA Ha CUHS CBETIIMHA.

[ Yhusep A1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, C2 [ 20 cek [ 2mm |

| Henpospautu: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40 cex [ 1mm |

MMocoyeHnTe JaHHV 0TPa3sBAT MAKCUMATHUTE HIM MO3HAHNS 1 Ca Ga31paHit Ha BbTPELLHY TECTOBN Pe3yNTaTy.

3alenexka: BbaMOXHM ca rofieMyn pa3nuku B MHTEH3UTETA U KanaLuTeTa Ha U3JTb4BaHMs CEKTbP Ha NONMMepU3npaLuTe

namnu. MoTpe6uTensT TpsiGBa Aa ce CBbPXKE C MPON3BOAUTENS HA YCTPOICTBOTO U i MOTBbPAV eDEKTUBHOCTTA MY M3BBH-

KIMHUYHO, TIPEAV /A TO M3MONI3BA HA NALMEHT.

. Criesy 3aBbpLUBAHE HA OKOHYATENHOTO M3rpaxaaxe it nonumepu3auws, Charisma Classic Moxe He3a6asHo Ja Gbjie U3rmajeH u
nonupan. 3a rpy6o uarnaxaatqe, U3nonasaiTe AuamaxTeHn 6opepu. GuHOTO 3arnaxzaaHe 1 o(hopmsiHe e NocTura Hail-1oope ¢

~
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[IIPEGHO3bPHECTY AMAMAHTEHIN M MHOT Gopepu. 1 Té NOBBPXHOCTU MOTaT Aa Gb/iaT 3arnajeny ¢
abpasuBHy neHTI. KayecTseHa (huHanHa nompoBKa MoXe Aa Objie NOCTUrHaTa C MbBKaBiA T ot
ryma, YaLuku, AUCKoBe unm nofo6HM (Hanp. Charisma EasyShine).

WHcTpyKumm

© loco4eHuTe Mo-rope nNepuoay 3a CBETANHHO e ca MPENnopBLYNTENHIA U He TPsiGBa Aa ce HamansBar,

3a ia MOXe Jia NOCTUTHe OMTUMATHO Ka4ecTBO Ha PecTaBpaLMsTa it (U3NYECKTE CBOVICTBA Ha MaTepuana. ® Mpi urpaxiaHe Ha
ToJIeMIn PECTaBPaLIAN, KOWTO M3VICKBAT MHOTO BPeMe, ropHaTa paboTHa CBET/IMHA TP6BA BPEMEHHO i Ce U3KIM04M Wi /1 Ce Hacoui
BCTPaHM 0T paboTHaTa 06/1acT, 3a a ce NPEAOTBPaTY NPEXAEBPEMEHHA NOMMEPU3ALMS Ha KOMNO3UTa. © 3a fia u3berHete 3aryou,
C/lef, HaHacsiHe Ha Matepvana Cbe LNpULA HamaneTe BbTPELUHOTO HandraHe, Kato 3aBbpTUTe MAyHXepa Ha YETBLPT 060pPOT. ®
TocTaBsiiTe OTHOBO Kanaykara Ha LnpuLia cief, Besika ynotpeoa.

Crieuuanii MHCTPYKLUuM

[la ce u3non3ea camo OT JieKapy no JeHTanHa 11 camo 1o . 3a SSCP, Mons,, BikTe 6a3ara faHHu Ha
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unn ce cBbpXXETE Ha azipec sscp-service@kulzer-dental.com 3a aa Hamepute
SSCP 8 EUDAMED, iite UDI Koga, Ha Ta Ha NpoJyKTa.

CbxpaHeHne

[la He ce u3nara Ha npsika CIbHYEBa CBETMHA. Jla Ce 3aLLMTV OT MOHM3MPALLI STbYeHue. [la He Ce ChXpaHsiBa npy Temnepatypa
Hap 25°C (77°F). la He ce u3non3sa crief, U3TyaHe cpoka Ha roaHocT. Mons LMTupaiiTe BbB BCsKa KOPECMOHAEHLMS HoMepa
Ha napTiyaaTa 1 Homepa Ha apTvKysa.

CbrnacHo pernamexTa Ha EC 3a MeVLMHCKWTE U3AENus noTpebuTenuTe/NaLmeHTuTe ca 3afb/keHn Aa JOKNaasar CepuosHi
CbOUTHS, CBbP3aHH C u3fenve, Ha ITENs 1 Ha KOMMETEHTHUTE OPraHyt B AbpXasara, B KOSTO Ca HacTbMuu.
Homepa Ha apTikyna v Homep Ha napTaa: Bik 0603Ha4eHMeTo BbPXY CMIPUHLIOBKATa/0nakoBKara.

VHCTPYKLMK 32 U3XBBPASH

Mpenopbka: M3XBbP/ISHE CINIACHO O(ULMANHUTE NPeAnucaHms. He U3XBbPAsiiTE CbAbPXKAHMETO M YACTUYHO U3NPasHEHUTe
0MaKOBKY 3ae1H0 ¢ GUTOBNTE OTMAfbLV 1 He N03BONSBAIATE /A NONAJAT B KAHANN3aLVATa. EBpONerickin Katanor Ha oTnajbuyTe:
180106 XuMmMKanm, CbCTOALLM Ce OT UK CbbPXKALLM ONACHY BELLECTBA.

Bepcust: 2021-07

CHARISMA® CICISSiC IHCTPYKLUisi N0 3aCTOCYBaHHIO

meTa

Charisma Classic — i CBITN00TBEPPKYBAHWIA, PEHTTEHOKOHTPACTHMI MIKpOriGpuaHMiA komnoauT (Microglass®ll). MokasaHHs: pec-
TaBpauia nepe/Hix i 3aHix 3yGis, 30kPeMa OKMIOZItHIX NOBEPXOHb, 3 AAre3NBHOI0 (IKCALEID Ta BUKOPUCTAHHAM BIATIHKIB HaTy-
panbHux 3y6is. Moro b 451 BUNPOMil THa 2,0-2,5 Mm 10 (QEHTUH = 1 MM, eMalb = 2 MM).
Lieit cTomatonoriuHmii MaTepian nifxonuTb ANS NaLEHTIB, AKUM NOTPIGHE CTOMATONOTiYHE Jliky 3a HasiBHOCTi +

HIDKYE N0Ka3aHb Ta 3 yp: lepen BAriTHUX | FOY04MX XIHOK CAif, PETeNbHO NpoaaniaysaT
MOXUIBI PU3VKW 11 NEpeBarv 3 ypaxyBaHHsiM 340pOB’S HEMOBNS AG0 LLie He HAPOKEHOT ANTUHM.

MeznyHi npucTpoi Kulzer gonomaraioTs BiHOBUTH (YHKLLi pOTOBOI NOPOXXHIMHM, 30KPEMA XKYBaHHS! 1 rOBOPIHHS, @ TAKOX NOKpa-
WK i 30BHILUHIR BUrMAZ. BOHY CTabiNiayioTh 3anMLLIKOBII 3y6HWI psf, i/a60 anbBEONAPHNI BIAPOCTOK 32 PaXyHOK YKPINNEHHs
a60 NpoTe3yBaHHs.

Cknap

Bapiit-antomitiit-60p-dropcunikatte ckno, BisGMA (6iccheron A-miunannmerakpunat), Tektocunikat, TEGDMA (tpieTunexrni-
KonbaumeTakpunar), UDMA (ypeTaHaumeTakpuiar), KpeMHiEBa KUCTOTa, NosiiMep, AIOKCUA TUTaHy, (hnyOpecLeHTHi NirMeHTy,
METaJIOOKUCHI MirMEHTM, OpraHiyHi nirMexTw, edip amiHo6eH30iHOI KucnoTn, BHT (6yTunrigpokcnTonyon), KamqopXiHoH.
Marepian «Xapuama Knacuk> MiCTHTb npmﬁnmsﬂo 61 % HanoBHi0Baya 3a 06’eMoM (3 HUX 60 % HeopraHiyHoOro HanoBHIOBayYa 3a
06'€MOM), PO3MIp YaCTUHOK LibOr0 HanoBHioBaya cTaHoBuUTb 0,005—10 MKM.

MokasaHus

* psAma pectaspavyis NOPOXHMH Kiacy |-V (3rigHo 3 knacudikauieto G. V. Black) e Mpsami KomMnosuTi siHipu © Kopekuist hopmu
3y6iB (30KpeMa AjacTem, BpOKEHUX AE(DEKTIB 3y6iB Towo) ® LLIHyBaHHS 3YGiB, NOCNAGNEHIMX TPABMOIO 260 NEPIOAOHTUTOM ©
PecTaspallisi MONOYHMX 3y6iB ® PecTaspalis kepamiki, KOMMO3WTIB (Pa30M i3 BiANOBIAHOK CUCTEMOID pecTaspavlii)
MpoTuUnokasaHHs

He HaHOCUTV Ha JAGHTIH N0BAM3Y NYNbMY (MEHLE 1 MM). 3aCTOCYBaHHS U0 NPOAYKTY NPOTUNOKA3aHO Y BUNaKY NIATBEPMKEHNX
a00 NiA03PIOBAHNX ANIEPriyHMX PeaKLiilt Ha KOMMOHEHTY LibOro MPOAYKTY. He 3acTocoBYBaTM SIKILO BIZOMO MPO anepriio Ha
CTIONYKMW, LU0 MICTSTb (MET)akpunart, a6o € Mifo3pu Ha Hei.

MNooiuHi ehekTn
Ll npoayKT 260 0AvH i3 Vi0ro KOMMOHEHTIB Y ASKIX BUNaJKax MOXeE BUKNMKATI peakwii rinepuyTnmsocTi. AKWO € nigospa Ha
anepruo |Hdwpmauno PO Pe4oBMHU Y CcKnazi MoXHa 0TpUMaTil y BUPOGHUKA.

W iHCTPYKUii 3 TeXHIKKM
Moxe BUK/IMKATM NOAPA3HEHHS 04ei Ta WKipn. He nonycxame KOHTAKTY 3i LWKIPOIO. [P KOHTAKTI 3i LKIOI MOXE BUKIIMKATM CEHCHGINI-
3aujo. HociTb BiANOBIAHi 3axucHi py wo 1 KOHTAKT NPOYKTY 3i LWKIPOI0, HEraiHo NPOMUTY BEAMKOIO KINIbKICTHO BOAM
3 MWTIOM. He [0NYCKaTe KOHTAKTY 3 04Ma. SIILIO B 01aX NDOMMITE BOAOI0 KibKa XBUTHH. Y Paai NOCTIHIX CKApr 3BEPHITECA 0 NiKaps.
PekomeHpaLii Ans KopucTyBaya
Tepes, nepLunM BUKOPUCTAHHSIM NPOAYKTY MPOBECTY Bi3yasibHy NEPeBipky, o6 NepekoHaTICs Y BIACYTHOCTI NOLIKOZKeHb. He 403B0-
NIRETBCS BUKOPUCTOBYBATM NOLIKOZKEHI NPOAYKTM. KOMNO3UTI MOXHA BIUKOPUCTOBYBATY TilbKi npit KiMHaTHil Temneparypi. Y pasi
npenapyBaHs MVGOKOT NOPOXHMHY B Ge3N0CEPeAHiii 6AMSLKOCTI A0 NyMbNk a60 3 BIAKPUTOI NYNIbNOK NEPEL HAHECEHHAM aAresusy
NOKPUATE AHTUH @60 BIAKPMTY AINSHKY JIOKAHO LIAPOM FAPOKCUAY KA/IbLLIO, & NOTIM LIAPOM CKII0IHOMIPHOTO LieMeHTy. He Buko-

pUCTOBYIATE Y B, YacTUHi 60 HaBKONO Hei Matepiani, AKi MICTATb €BreHoN, OCKIbKY Le MOXE 3aBaauTh
oT KomnoauTy. Bukop y 3aXMCT ANA LWNpULLB, L6 3an06irT Gy ab-KOMY 3a6pyAHEHHIO.
He BUKOPUCTOBYIITE MOBTOPHO MiCAs 3a6PYAHEHHS.

3acTocyBaHHs

Mepez YCTAHOBKOIO rYMOBONO i30/1STOPa CAMHI BUGEPITH BIANOBIAHMI BIATIHOK @00 ix KoMGiHaLio 3 A0BiAHMKA BiATiHKiB Charisma
Classic. Lle Baxn1Bo, 0CKinbKu 3y6u CyTTEBO 3MIHIOIOTb KONIp Micns SIKLLO BIfHC
06po6nseTbCa r TBEPAOC 6Gopom, a60 iHWMM abpa3vBHUM IHCTPYMEHTOM, Nepes

Id

Mepen HaHeceHHam pecTaspalliitioro matepiany Charisma Classic Ha npenaposaHy NopoXHUHy 060B'A3K0BO HE06XiAHO 06pOGUTI

TKaHWHM 3y6a BIANOBIAHMM ajreauBomM And emani a6o AHTUHY (Hanpuknag, GLUMA® Bondings BupoGHmuTBa Kulzer). I'Iepe-

KOHalTecs, LU0 B KyTKax Hemae Micna [Ire3viBy YHUKaiTe 3a0PY/HEHHS CIIMHOIO a60 KPOB'I0.

BUMKOpUCTaHHS TEKY4Oro KOMNo3uTHoro matepiany (Hanpuknag, CHARISMA® Flowables) fae 3mory CTBOpHOBATW rMagky

TIOBEPXHIO MOPOXXHUHY Ta CNPOLLYE ajjanTaLlilo MaTepiay naoMon. Y pasi BAKOPUCTaHHS Luapy TEKY40ro Matepiany HaHochTe

110ro 3rifiHo 3 BIANOBIAHUMM IHCTPYKLiSMM 3 eKcntyaTawyi Ta 0TBEpKYITE OKPEMO.

. Yknagaiite pecTaspavithuii matepian Charisma Classic TOHKMMY Wwapamm (Makc. 2 MM) i peTebHo afianTyiiTe 40 NOBEPXHi 3yGiB a60
CTIHOK NOPOXHWHW. Y pasi CYTTEBOI 3MiHN KOMbOPY HIDKHIX TKaHWUH 3y6a abo BifiHOBNIOBAHOI MOBEPXHI MOXE 3HAZ0BUTUCS CrIoYaTKY
3aMackyBaTy Lie TOHKIM Lwapom Charisma Classic i3 BigTiHKOM, sikuil 10 BiaTiHKiB Dentine.

. LLlo6 ycyHyTI HaaMipHy HaniBnpo3opicTb i AOCAITH 0 ECTETUYHOIO P Ty npu i i BENMKUX NOPOXHWH
IV knacy Ta pekoHCTPYKLii nepeaHix 3y6is, HaHeCITb HaMHWKYUMY LIapamm Charisma Classic Henposoporo BiATiHKy Dentine
(makc. 1 Mm). MoTim 32 NoTPEGM 1MOro MOXHA NOKpUTU MaTepianom Charisma Classic 3 yHiBepcanbHUM BiATIHKOM.

. ﬂommepmayme Charisma Classic TOHKvuMK Lwapamn (MaKC 2 MM) 3riIH0 3 HaBEJIEHOK HIXKYe TabMnLEe 3a A0MOMOrow

BiAnoBiaHoro QHT- (KBapLi-rasioreH-Bosb(pamoBoro) a6o CBITI0AI0AHONO (hoTononiMepusaTopa, Hanpuknag Kulzer Translux®

a6o i IHWOrO (hoTononiMepu3aTopa i3 CUHIM CBITNOMINETPOM (Makc. AoBxuHa xaui 450 -480 Hm, caiTnosigmaya 1550600

mBT/cm?). Tlig, yac noniMepu3aLi Ha NoBepXHi YTBOPKETLCS iHIBOBAHMI Lap, KOO HE Crlif TOPKATUCS Ta SIKUI HE MOBUHEH

KOHTaMiHyBaTucs a6o BMAANSTUCS Mif Yac HapOLLYBaHHs pecTaBpaLiitHoro matepiany. BiH 3a6e3neuyye XiMiyHmii 38's30K i3

HACTYMHUMM LLIAPAMM KOMMO3UTY.

~

[

=3

pecTaspauieto ii Heo6XiAHO 0YMCTUTY NEM30L0 a60 NOMPYBANLHOK NACTOH, WO HE MiCTUTb (TOpY. [Nst KNiHIYHOTO po3mi 19,

MOZieNioBaHHs Ta (hopMyBaHHs Marepiany peKoMeHJ0BaHO BUKOPUCTOBYBATM IHCTPYMEHTU 3 HENPUAMNAIOYOrO MAacTuky 3

TehnoHOBMM 60 30/10TUM NOKPUTTAM.

1. I OTPUMAHHS ifeanbHux peaynsTaTis BUKOpUCTOBYITE Kodidepaam Ivory® a6o aHanoriyHuil i30M10r04Mit NPUCTPIl, Wo6
KOHTPOMIOBATI 3a6PY/AHEHHS BOSIOM0I0, KPOB'H0 Ta CMHOI0.

2. MpenapyiTe NOPOXHUHY 3riAHO i3 3aranbHONPUAHATUMM N[
Ta MPOCYLUITb MOPOXKHMHY.

KNiHi4HOro 3ac TiB. MoTiM ouncTbTe

noBepxHs 3y6iB He BiatiHku Charisma Classic it yac 3at Ta MakcUManbHa wapis ans &
pu3atopis Translux® Ta iHWwMX choTONONIMEPM3aTOPIB i3 CUHIM CBITNOGINLTPOM.
YhiBepcanbHi Universal: A1, A2, A3, A3.5,A4, B1,B2,B3,C2 | 20¢ [ 2 MM |

Henposopi Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40 ¢ | 1 MM |
Lli BigomocTi HaBeAeHO Ha MiACTaBi AOCTYMHNX HAM AAHWX | Pe3yNbTaTiB BHYTPILUHIX BUNPOGYBaHb.

Mpuwitka. doTononil TOPU MOXKYTb BUMPOMIHIOBATM CBITNO Pi3HOI iHTEHCUBHOCTI Ta CMIEKTPY. KopucTyBay mnoBuHeH
nepeBipuTY BiAOMOCTI, HaAaHi BUPOGHUKOM (hoTonoNiMepu3aTopa, i NepekoHaTucs B oro epeKTMBHOCTI B HEKNIHIYHINX yMOBAX
nepes; BUKOPUCTAHHSIM Ha NavjeHTi.

~

Mo 3aBepLUeHHi HapoLLyBaHHs Ta noniMepu3aLyi MoXHa Biipasy BUKOHATM 0CTATouHY 06POOKY Ta nonipysaxHa Charisma
Classic. [ina rpy60i 06p06KM BUKOPUCTOBYHOTHCA anMasHi 60pu. ToHKy 06pOGKY Ta KOPEKLito (hopMM HaliKpallle BUKOHYBaT
3a 10NOMOroio TMX KameHis i Gar Gopis. pc Hi MOBEPXHi MOXHA
06pO6ATM aGPA3VBHIMU CMYXKaMW. ISl TOHKOI 0CTaTOYHOI MOXHA BUKOP! VBaTI FHYUKi CUNIKOHOBI LUTUEDTY, YalLKM,
JMCKN Towo (Hanpuknag, Charisma EasyShine).

Incrpyxuﬁ‘

i BULLIE 4ac CBITNOOT € MiHil )BAHUM. /I OT ONTMMaIbHOT AKOCTI pecTaBpauyi
Ta (i3M4HMX BNAcTUBOCTEN MaTepiany ioro He MOXHa n. Y pasi BEMKUX PecTaBpaLiit a0 TpUBAAX
POGIT BEPXHE CBITNO NOTPIGHO BUMMKATH 260 ¥ BOIK Bif i ANAHKY, WOG 3an06irTh nepeaYacHoMy

0TBEPDKEHHIO KOMMO3WTY. ® LLIoG YHUKHYT 3aiiBIAX BTPAT, MiC/Ist OTPUMAHHS HeOBXiAHO! KiNbKOCTi MaTepiaty 3i LnpuLia 3HN3bTe
BHYTPILLIHiil TUCK Y HbOMY, BiAKPYTUBLLM NIOPLLEHb HA YBEPT 0GOPOTY. ® 3aKPUBAIATE LUMPYIL, KOBMAYKOM MICNS KOXKHOTO BUKOPUCTAHHSI.
CneuianbHi iHCTPYKUii

TPOAYKT MpU3HAYEHIn NS 3aCTOCYBAHHS ULLE CTOMATONOramMu Ta BUKJIIO4YHO 3a Mpu3HadeHHsM. L6 oTpumaTy iHhopmavgio npo
SSCP, aB. 6a3y paHmx EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o HanuwiTb MCT Ha apecy sscp-service@kulzer-dental.com
3HaiiTv SSCP B 6ai faHux EUDAMED moxHa 3a gonomoroio koay UDI, po3TalloBaHoro Ha ynakosLy BUpoG6y.

306epiraHus

He nipaasaiite matepian BIMBY NPAMUX COHSIMHUX MPOMEHIB. 3axuLLaiiTe Bif iOHi3yt040ro BUNPOMiHIOBaHHS. 36epiraiTe
npu Temneparypi He Buie 25°C (77°F). He BUKopucTOBY#iTE MaTtepian nicna 3aBepLueHHs TepMiHy npuaatHocTi. Byab nacka,
BKaXITb HOMep NapTii Ta HOMep CTaTTi Y BCili KOPECTOHAEHLT NP0 NPOAYKT.

3rifiHO 3 NONOXEHHAM Pemamemy €C WoA0 BUPOGIB MEAMHOTO NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBaYI aG0 NALIEHTV NOBYUHHI NOBIAOMUTY
PO Cepiio3Hi NPoGNIEMM, M0B’A3aHI 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOGIB MEAVYHOTO NPU3HAYEHHS, BUPOGHUKA Ta BIANOBIAH OpraHu Kpaiku,
y SIKill cTanacs npoénema.

Homep cTatTi Ta HOMep napTii: BKa3aHo Ha WNpuLy a6 ynakoBLi.

Mopaaw wopo ymmaaull

Pekomenpauis: yTunisysatvt BiANOBIAHO A0 OGiLliiHMX HopM. He yTwunisyiiTe BMICT a60 HaniBnoPOXHIO YNAkoBKY PasoM i3
noGyTOBUMY BiAXOAAMY Vi He [ONYCKaiTe ix NOTPanAsHHA B CUCTEMY CTiYHMX BOA. EBPONEiichKi Katanor siaxopis: 180106
XimikaTu, siKi CKnafialoTbCs 3 He6e3MeYHUX PeYoBIUH abo MICTAT iX. CraH nepernsgy: 2021-07

CHARISMA® Classic

Eesmérk

Charisma Classic on valguskdvastuv rontgenkontrastne mikrohiibriid komposiit (Microglass®ll). See on ette nahtud anterioor-
sete ja posterioorsete hammaste (sh oklusaalpinnad) sidusainega liimitud, hambavarvi restauratsioonidele. Selle kiirgusele
lébipaistmatus on samavaarne 2,0-2,5 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste ndidustuste korral, vottes arvesse
vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vottes stindimata
last voi imikut.

Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine, raaki
biliseerivad jérelejadnud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt voi proteetlllselt
Koostis

Baarium-alumiinium-borofluorosilikaatklaas, BisGMA, tektosilikaat, TEGDMA, UDMA, rénihape, poliimeer, titaandioksiid, fluorest-

Kasutusjuhend @

i. Need sta-

Korvaltoimed

See toode voi moni selle komponentidest voib mdnel juhul pdhjustada (litundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral saab tootjalt
teavet toote koostisainete kohta.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Voib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib pdhjustada (litundlikkuse teket. Kandke
sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Valtige kokkupuudet siimadega.
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral pdorduge arsti poole.

Soovitusi kasutamiseks

Enne esmakordset kontrolllge i suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib
vaid pulbile lahedal voi otseselt paljastunud pulbiga kaviteetide preparatsioonide korral katke
dentiin voi paIJastuskoht enne adhesuw aplitseerimist lokaalselt klaasionomeer iga kaetud

Arge kasutage restaureeritava kaviteedi preparatsiooni sees ega imber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need voivad nega-
tiivselt mdjutada komposiit kévastamist. Kaitse stistlaid kontaminatsiooni eest. Peale siistalde saastumist ei tohi neid kasutada.

Aplitseerimine

Pérast adhesiiviga tootlemist véltige saastumist siilje vdi verega. Voolava komposiitmaterjali (nt CHARISMA® Flowables)
vdimaldab sileda kaviteedipdhja loomist ja hdlbustab taitematerjali sobitamist. Voolava materjali kasutamisel jérgige vastava
toote kasutusjuhendis kirjeldatud reegleld ja valguskovastage see materjal enne komposiitkihi paigaldust.

. Aplitseerige Charisma Classic jali 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba
pinna voi kaviteedi seintega. Hamba vdi restaureeritava pinna olulise varvimuutuse korral voib olla vajalik selle maskeerimine.
Selleks kasutage dhukest kihti iihest Charisma Classicu opaakdentiini vérvidest.

. Suurte IV klassi kaviteetide ja esihammaste rekonstrueerimise puhul ileméérase poolldbipaistvuse valtimiseks ja ideaalse
esteetilise tulemuse saavutamiseks on vajalik kasutada siigavaimates kihtides Charisma Classicu opaakdentiini vérvi
(maksimaalselt 1 mm), mille saab seejérel vajadusel katta universaalsete Charisma Classicu vérvitoonidega voi esit

~

o

ja mi elised karbiidpuurid. Prc id pindu vdib viimistleda abr ribadega. Lopliku peenviimistiuse saab
saavutada silikoc ist poleeri ike, -| -ketaste voi muu sarnasega (nt Charisma EasyShine).
Juhised
 Ulalmainitud valgt ajad on mini 1 soovi d ajad ja neid ei tohiks restauratsiooni optimaalse kvaliteedi
ja materjali opti flidisil omaduste * Suurte voi pikka aega ndudvate restauratsioonide

ettevalmistamisel tuleks pea kohal asetsev valgusti ajutiselt valja lilitada v6i toopiirkonnast eemale suunata, et valtida komposiidi
enneaegset kovastumist. e Raiskamise valtimiseks leevendage pérast materjali siistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates
kolbi veerandi p6orde vorra lahti. e Sulgege siistal parast iga kasutuskorda korgiga.

vérvitoonidega.

. Poliimeriseerige Charisma Classic tabelile 0 2 mm), kasutades sobivat
QHT- (Quartz-Hangen-Tungsten — kvarts-halogeen-volfram) vdi valgusdiood-poliimerisatsiooni lampi nagu Kulzeri Translux®
poliimerisatsioonilamp voi mis tahes muu sinist valgust (lainepikkus max 450-480 nm; valgusvéljund 1550-600 mW/cm?)
véljastavat seadet. Poliimeriseerimise ajal tekib pinnale inhibeeritud kiht, mida ei tohi restauratsmonl ettevalmistusfaasi ajal

o

K: i ainult hamt ja ainult naldustatud eesmargll SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi votke tihendust | sscp-ser tal.com SSCP leidmiseks andmebaasis
EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Siilitamine R B
Hoidke eemal otsesest paikesevalgusest. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Arge hoiustage temperatuuril iile 25°C (77°F). Arge

materjali pérast aegumiskuupéeva méodumist. Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partiinumber ja
Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete maérusele on kasutajad/patsiendid ke seotud tosistest
juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need ilmnesid.
Artikli number ja partiinumber: Vt mérget siistlal/pakendil.

seeruvad pigmendid, metalloksiidpigmendid, orgaanilised pigmendid, aminobensoehappe ester, BHT, kamperkinoon. Charisma Enne kummitdkise paigaldamist valige Charisma Classicu varvivdtmelt sobiv véarv voi varvide kombinatsioon. See on oluline, puudutada, konta-mlneerlda ega eemaldada See 30|m|b keemilise thendusena jarg kom

Classic sisaldab ligikaudu 61% taiteainet mahu jérgi (sh 60% anorgaanilist taiteainet mahu jérgi), mille téiteaine osakeste kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt vérvitooni. Kui hamba pinda ei ole plaanis tdddelda teemantpuuri, karbiidpuuri, véi Charisma Classicu vérvi ja Translux®-poliimerisatsioonilambi vdi muude sinise artikli number.
suurus on 0,005-10 pm. muu abrasilvse instrumendiga, tuleb pinda enne restauratsiooni paigaldamist puhastada pimsi vi fluoriidivaba viimi kihi .
Niiidustused m‘gﬂmg:ggﬁus‘ns;ru ot ja vormimiseks on soovitatav kasutada mittekleepuvat plastist, teflonkattega [Universal (universaalne): A1, A2, A3,A3.5, A4, B1,B2,B3,C2__| 20s T 2mm |

. ItZV Kassi kaviteetide direkised f f"it' o .TG,\I.BIac~k_|Ie) ° lerfktlsedrl](o_mposqtj;m‘qiadldt-I korigeerimine g, lulemuste ks k niiskusest, verest ja silljest tuleneva saastatuse vahendamiseks Ivory® kummitakist [ Opague (abipaistmatu): 0A2,0A3, 0AS5 L _40s | 1 mm |

(n inua f efeklid jne) « Trauma vi peridontaalse haiguse tGtu liikuvate (VGi Andmed on meie parimate teadmiste kohaselt diged ning need pahinevad siseuuringutel saadud tulemustel.

Piimahammaste restauratsioon e Portselantdidiste, komposiittdidiste parandamine (koos vastava parandussiisteemiga)
Vastundidustused

Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia vdi allergia kahtluse
korral on toote kasutamine vastungidustatud. Mitte teadaoleva voi (met) akrillaatiihendite allergia suhtes.

2. Prepareerige kavneet vastavalt komposiidi kliinilise aplitseerimise (ildistele véljakujunenud eeskirjadele. Seejarel puhastage
ja kuivatage kaviteet.

3. Enne Charisma Classic restauratiivmaterjali kaviteeti asetamist on kohustuslik hambastruktuuri eeltdddelda sobiva emaili-/
dentiini adhesiiviga (nt GLUMA® Bondingud ettevdttelt Kulzer). Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jé liigselt sidusainet.

Mérkus. Kdvastamisvalguste intensiivsus ja véljastatava valguse spekter vdivad vaga suurel maéral kdikuda. Kasutaja peaks
enne valguse patsiendil kasutamist votma tihendust valgusti tootjaga ja testima valguse tdhusust mittekliiniliselt.

. Pérast 0pliku ettevalmistuse ja polimeriseerimise Iopetamist voib Charisma Classicut kohe viimistleda ja lihvida. Esmaseks
viimistluseks kasutage teemantpuure. F ja vormimi sobivad kdige p 1 teemantkivid

]

Nouded kdrvaldamiseks R

Soovitus: Kdrvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu voi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega laske

neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jaatmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vi neid sisaldavad kemikaalid.
Kuupaevaga: 2021-07

CHARISMA® Classic

Namen

Charisma Classic je radioopacni mikrohibridnikompozit (Microglass®ll), ki se strjuje s svetlobo. Indicirano za restavracije sprednjih
in zadnjih zob (vkljuéno z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in vezane z lepilnim sredstvom. Njegova radiopacnost je enaka
2,0-2,5 mm aluminija (dentm =1 mm, emajl = 2 mm).

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki p
zaradi naslednjih |nd|kacu Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nermenega otroka ali dmencka treba skrbno
presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so zveCenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali
proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Sestava

Barijevo aluminijevo borofluoro silikatno steklo, BisGMA, tektosilikat, TEGDMA, UDMA, silicijieva kislina, polimer, titanov dioksid,
fluorescentni pigmenti, pigmenti kovinskih oksidov, organski pigmenti, ester aminobenzojske kisline, BHT, kamforkinon. Charisma
Classic vsebuje priblizno 61 % volumskega polnila (s 60 % anorganskega volumskega polnila), velikost delcev polnila pa je
0,005 nm-10 pm.

Indikacije

o Direktne restavracije razreda |-V (poG.V. Black-u) ® Indirektne kompozitne luske e Popravilo in obnova oblike zob (npr. diasteme,
razvojne motnjezob itn.) e UCvrScevanje razmajanih zob zaradi poskodb ali napredovanja parodontalne bolezni ® Popravila
mlecnih zob e Popravila porcelana, kompozitov (v kombinaciji z ustreznim sistemom popravljanja)

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

Navodila za uporabo @

Nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije. V primeru suma na

preobéutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzro¢i drazenje ofi in koZe. Prepreciti stik s koZo. Pri stiku s koZzo lahko povzroci preobCutljivostne reakcije. Noste

vhodné ochranné rukavice. V primeru stika s koZo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepreciti stik s koZo. Ce v o¢eh nekaj minut

sperite z vodo. V primeru trajnih pritozb se obrnite na zdravnika.

Opombe glede uporabe

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Kompozite je potrebno shranjevati

na sobni temperaturi. V primeru globokih preparacij v blizini zobne pulpe ali v primeru neposredne izpostavljenosti pulpe

lokalno prekrijte zobovino oz. to izpostavljenost s podlogo na osnovi kalcijevega hidroksida, nato prekrijte s steklasto-ionomernim

cementom, preden nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol,

saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strievanje kompozita. Uporabite ustrezno zas¢ito za brizge, da preprecite kakrsno koli

onesnazenje. Po kontaminaciji ne uporabljajte ponovno.

Uporaba

Preden namestite koferdam, izberite ustrezen odtenek ali kombinacijo odtenkov v vodicu po odtenkih Charisma Classic. To je

pomembno zato, ker zobje po jedkanju in suSenju mocno spremenijo barvo. Ce povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim

kamnom, karbidnim polirnikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba povrsino pred samim restavriranjem oCistiti

s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuije fluoridov. Za kliniéno uporabo in oblikovanje materiala je priporo€ljiv pripomocek iz

nelepljive plastike, prekrit s teflonom ali pozlato.

1. Za najbolj$e rezultate uporabite koferdam Ivory® (ali podobno) za nadzorovanje kontaminacije z vlago, krvjo in slino.

2. Preparacijo pripravite skladno s splo$no uveljavijenimi pravili glede klinicne uporabe kompozitov. Nato preparacijo o€istite in
osusite.

3. Pred uporabo restavracijskega materiala Charisma Classic v preparaciji je obvezna predhodna obdelava zobne strukture
z ustreznim adhezivom za sklenino/zobovino (npr. GLUMA® Bondings podjetja Kulzer). V kotickih preparacije ne sme biti

ostankov. Ko ste nanesli adheziv, se izogibajte kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekocega kompozitngga materiala
(npr. CHARISMA® F gladko dno preparacije in olaj$a pr itev trdega kompozitnega materiala. Ce uporabljate
plast tekocega materiala, ga nanesite skladno z specifikacijaml v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte loceno.

. Restavracijski material Charisma Classic nanaajte v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi
ali stenam preparacije. V primeru mocnejSega razbarvanja spodaj lezecega zoba ali povrsine, ki jo popravljate, bo to morda
potrebno najprej maskirati s tanko plastjo enega od priporocenih neprosojnih odtenkov zobovine Charisma Classic (Opaque Dentin).

. Da se izognete Cezmerni prosojnosti in dosezete najboljSe estetske rezultate pri velikih preparacijah razreda IV in rekonstrukciji
sprednjih zob, je treba neprosojni odtenek zobovine Charisma Classic (najve¢ 1 mm) uporabiti v najglobljih plasteh, ki jih lahko
nato zakrijete z univerzalnimi odtenki Charisma Classic in incizalnimi odtenki, Ce je to potrebno.

. Kompozit Charisma Classic strjujte s svetlobo v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) glede na spodnjo tabelo, pri tem pa uporabljajte
ustrezno polimerizacijsko lu¢ QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) ali LED za strjevanje, kot je npr. lu¢ za strjevanije s svetlobo Kulzer
Translux® ali katera koli druga Iuc z modro svetlobo (najvecja valovna dolZina 450480 nm; oddajanje svetiobe 1550-600
mW/cm?). Med strjevanjem s svetlobo se na povrsini naredi plast, ki se je ne smete dotikati, je ne smete kontaminirati ali
odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta povrsina sluzi kot kemi¢na povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih
dodajate.

~

o

o

Priporoceni odtenki Classic: pript i Casi za je materiala in naj plasti za luci za
strjevanje Translux® ali druge luéi za strjevanje z modro

[ Univerzaina: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm |
| Neprosojna: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1mm |

Predstavljeni podatki so pravilni na podlagi nasega najboljSega znanja in temeljijo na rezultatih internih testov.
Opomba: Luti za strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne moci. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetiobne
enote najprej preveri ucinkovitost nekliniéno, preden pripomocek uporabi na bolniku.

. Ko sta izdelava in svetlobno strjevanje zakljucena, lahko kompozit Charisma Classic takoj dokoncno obdelate in spolirate. Za
grobo zakljucno obdelavo uporabite diamantne polirnike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zakljucite z drobnozrnatimi
diamantnimi kamni in narebrenimi karbidnimi polirniki. Proksimalne povrsine lahko dokon¢no obdelate z abrazivnimi trakovi.

~

Visok kongni sijaj lahko doseZete s fleksibilnimi silikonskimi polirnimi konicami, ¢asicami, diski ali podobnim (npr. Charisma

EasyShine).
Navodila
* Zgoraj navedeni Casi strjevanja s svetiobo so najkrajsi priporoCeni Casi in jih ne smete skrajSati, da bi dosegli optimalno kakovost
zalivke in fizikalne lastnosti materiala. e Pri izdelavi velikih popravil ali takih, ki dalj ¢asa za dc zatasno
izklopite glavno Iu¢ ali jo obrnite pro¢ od delovnega obmocja, da preprecite predcasno svetlobno strjevanje kompozita. ® Da se
izognete odpadkom pri nanasanju materiala s pomocjo brizge, sprostite notranji pritisk tako, da odvijete bat za Cetrt obrata. e
Po vsaki uporabi zaprite pokrovcek brizge.
Poseben nasvet
Uporaba je dovoliena le zobozdravnikom in za predvidene namene. Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov
EUDAMED, up ite kodo UDI, ki je na embalazi izdelka.
Shranjevanje
Ne shranjujte na neposredni soncni svetlobi. Zascitite pred ionizirajocim sevanjem. Ne shranjujte pri temperaturah nad 25°C
(77°F). Ne uporabljajte materialov s pretecenim rokom uporabe. Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka v vseh dopisih o
izdelku.
V skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih so uporabniki/ pacienti dolzni prijaviti resne dogodke z medicinskim pripomockom
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v Kateri so se pojavili.
Stevilko izdelka in serijska Stevilka: Glejte brizgo/pakiranje.
Opomba o odlaganju
Priporogilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med gospo-
dinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki so sestavljene
iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo. Datirano: 2021-07




