
CHARISMA® Classic� Instructions for use 
Intended purpose
Charisma Classic is a light curing, radio-opaque microhybrid composite (Microglass® II). 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 μm.
Indications
• Direct restoration of Class I–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 • Repairs of porcelain, composite (in combination with an adequate 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.

Side effects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the 
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 

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.

4.	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.

5.	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 opaque dentine shade (max. 1 mm) in the deepest layers, which 
can then be covered by the universal Charisma Classic shades if necessary.

6.	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/cm²). 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 20 s 2 mm
Opaque: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 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.
7.	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). 

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

Special advice
Only to be used by dentists and for its intended use. For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or 
contact sscp-service@kulzer-dental.com  To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product. 

Storage
Keep out of direct sunlight. Protect from ionizing radiation. Store in a dry place. Store at temperatures of –10 to 25 °C (14 to 77 °F).
Do not use the material after the expiration date.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number  and batch 
number  or UDI: See note on syringe/packaging. 
According to 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.

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: 2023-09

CHARISMA® Classic� Instrucciones de uso 
Finalidad de uso
Charisma Classic es un composite microhíbrido radioopaco de polimerización por luz (Microglass® II). Está indicado para 
restauraciones adhesivas, según 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 feto o el bebé.
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperación de las funciones bucales, como la masticación, el habla y la 
estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.
Composición
Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, BisGMA, tectosilicato, TEGDMA, UDMA, ácido silícico, polímero, dióxido 
de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de óxidos metálicos, pigmentos orgánicos, éster del ácido aminobenzoico, BHT, 
canforquinona. Charisma Classic contiene aproximadamente un 61 % de carga por volumen (con 60 % de carga inorgánica por 
volumen), el tamaño de partícula de la carga es de entre 0,005 y 10 μm.
Indicaciones
• Reparación directa de cavidades clase I-V (según G.V. Black) • Carillas directas de composite • Correcciones morfológicas 
de los dientes (p. ej., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) • Ferulización de dientes con movilidad por traumatismo 
o enfermedad periodontal • Restauración de dientes de leche • Reparaciones de porcelana y composite (en combinación con 
un sistema de reparación adecuado)
Contraindicaciones
Aplicación en la dentina próxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto está contraindicado en caso de alergia 
conocida o sospechada a los componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o 
sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede 
solicitar información sobre los componentes al fabricante.
Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede ser irritante para los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilización al contacto con la piel. Utilizar 
guantes de protección adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua 
y jabón. Evítese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de 
molestias persistentes, acudir al médico.
Instrucciones de uso
Antes de la utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en el producto. No utilizar productos dañados. 
Los composites únicamente deben utilizarse a temperatura ambiente. En caso de preparaciones de cavidades profundas cerca de 
la pulpa dental o de exposición directa de esta última, cubra localmente la dentina o la exposición con hidróxido de calcio cubierto 
con cemento de ionómero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utilice materiales que contengan eugenol en la preparación 
de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrían dificultar la polimerización adecuado del composite. Utilice 
protección adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminación. No vuelva a utilizar después de su contaminación. 
Campo de aplicación 
Seleccione un color o combinación de colores adecuada en la guía de color Charisma Classic antes de colocar el dique de 
goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirán 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 pómez ni flúor antes de realizar la 
restauración. En el uso clínico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se recomienda utilizar, un instrumento antiadherente.  
1.	Para obtener un resultado ideal, utilice un dique de goma Ivory® (o similar) para controlar la contaminación causada por la 

humedad, la sangre y la saliva.
2.	Prepare la cavidad según las normas generalmente aceptadas para la aplicación clínica de composite. A continuación, limpie 

y seque la cavidad.
3.	Antes de aplicar el material restaurador Charisma Classic a la preparación de la cavidad, la estructura del diente debe tratarse 

con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina (p. ej., adhesivos GLUMA® de Kulzer). Asegúrese de que no queden restos 
del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo, evite la contaminación debida a la saliva o la 

sangre. El uso de un material de composite fluido (p. ej., fluidos CHARISMA®) permite crear un fondo uniforme de la cavidad 
y facilita la adaptación del material de obturación. Si utiliza una capa de un material fluido, aplíquela de acuerdo con lo 
especificado en las instrucciones de uso correspondientes y polimerice por separado.

4.	Aplique el material restaurador Charisma Classic en capas finas (de 2 mm como máximo) y adáptelo cuidadosamente a la 
superficie del diente o a las paredes de la cavidad. Si se da una decoloración intensa del diente subyacente o de la superficie 
que se está restaurando, puede que sea necesario disimularla aplicando primero una fina capa de uno de los tonos opacos 
de dentina de Charisma Classic recomendados.

5.	Para evitar la translucidez excesiva y obtener un resultado estético ideal en caso de grandes cavidades clase IV y de reconstrucción 
de dientes anteriores, utilice un tono opaco de dentina de Charisma Classic (máx. 1 mm) en las capas más profundas, que 
posteriormente se puede cubrir con los tonos universales de Charisma Classic si es necesario.

6.	Polimerice Charisma Classic en capas finas (máx. 2 mm) de acuerdo con la tabla siguiente y utilice para ello una luz de 
fraguado adecuada QHT (de cuarzo-tungsteno halógena) o LED, como la unidad de fraguado Translux® de Kulzer, o cualquier 
otra unidad de luz azul (longitud máxima de onda de 450-480 nm; potencia luminosa de 1.550-600 mW/cm²). Al realizar la 
polimerización se forma una capa de inhibición en la superficie que no se puede tocar, contaminar, ni retirar mientras se esté 
realizando la restauración. Esta sirve de conexión química para cualquier capa de composite que se añada posteriormente.
Tonos de Charisma Classic: tiempo de fraguado recomendado y grosor máximo de capa para unidades de fraguado 
Translux® u otras unidades de fraguado con luz azul.

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opaco: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos y se basan en investigaciones internas.
Atención: La potencia espectral y la intensidad de las luces de fraguado pueden variar enormemente. El usuario debe comprobarlos 
con el fabricante de la unidad de luz y verificar su eficacia no clínica antes de utilizarla con un paciente.

7. Una vez completadas la colocación y la polimerización, 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 precisión se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano 
fino y con limas rotativas de carburo de ranuras múltiples. 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. ej., Charisma EasyShine).

Instrucciones
• Los tiempos de fraguado por luz mencionados arriba son los tiempos mínimos recomendados; para obtener una calidad de 
restauración y unas propiedades físicas del material óptimas, 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 quirúrgica superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del área de tratamiento para evitar el fraguado 
prematuro del composite. • Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presión interna 
desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta. • Cierre el capuchón de la jeringa después de cada uso.
Advertencia especial
El producto solo debe ser utilizado por odontólogos y destinarse exclusivamente a su uso previsto. Para leer el Resumen sobre Seguridad 
y Funcionamiento Clínico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o póngase en contacto 
con sscp-service@kulzer-dental.com  Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el código UDI que se encuentra en el embalaje del 
producto.
Consejos para su conservación
Manténgase alejado de la luz solar directa. Proteger de radiación ionizante. Almacenar en lugar seco. Consérvese a una temperatura 
de –10 a 25 °C (14 a 77 °F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. 
Reclamaciones
Indique el número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El número de artículo  y 
número de lote  o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa europea de regulación de productos 
sanitarios, los usuarios/pacientes están obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante 
y a la autoridad competente del país en el que se hayan producido. El número de artículo y número de lote : véase la nota en la 
jeringa o el envase.
Eliminación de recursos
Recomendación: Eliminación conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto 
en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos químicos que consisten en, o contienen, 
sustancias peligrosas.� Revisión: 2023-09

CHARISMA® Classic� Oδηγίες Xρήσης 
Προβλεπόμενη Χρήση
Το Charisma Classic είναι μια φωτοπολυμεριζόμενη, ακτινοσκιερή μικροϋβριδική σύνθετη ρητίνη (Microglass® II). Ενδείκνυται για 
συγκολλούμενες αποκαταστάσεις προσθίων και οπίσθιων δοντιών στις φυσικές αποχρώσεις των δοντιών, συμπεριλαμβανομένων των 
μασητικών επιφανειών. Η ακτινοσκιερότητά του ισοδυναμεί με 2.0 - 2.5 mm του αλουμινίου (οδοντίνη = 1 mm, αδαμαντίνη = 2 mm).
Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι κατάλληλο για ασθενείς που χρειάζονται οδοντιατρική θεραπεία για τις ακόλουθες ενδείξεις, λαμβάνοντας 
υπόψη τις αντενδείξεις. Για εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι από τη θεραπεία πρέπει να σταθμίζονται προσεκτικά έναντι των 
οφελών, λαμβάνοντας υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος.
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα της Kulzer διασφαλίζουν την αποκατάσταση των στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η ομιλία και η 
αισθητική. Σταθεροποιούν την εναπομείνουσα οδοντοστοιχία ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή προσθετικά.
Σύνθεση
Βαριο-αλουμινιο-φθοριο-πυριτική ύαλος, δισφαινόλη Α γλυκιδύλο-μεθακρυλικό (BisGMA), τεκτοπυριτικό, τριαιθυλενογλυκόλη (TEGDMA), 
διμεθακρυλική ουρεθάνη (UDMA), πυριτικό οξύ,πολυμερές, διοξείδιο του τιτανίου, φθορίζοντα πιγμέντα, πιγμέντα οξειδίων μετάλλων, 
οργανικά πιγμέντα, αμινοβενζοϊκός εστέρας, βουτυλικό υδροξυτολουόλιο (BHT), καμφοροκινόνη. Το Charisma Classic περιέχει ενισχυτικές 
ουσίες περίπου 61% κατ’ όγκο (με ανόργανη ενισχυτική ουσία 60% κατ’ όγκο), ενώ το μέγεθος των σωματιδίων της ενισχυτικής ουσίας 
είναι 0.005 - 10 μm.
Ενδείξεις
• Άμεσες αποκαταστάσεις κοιλοτήτων Ομάδων I–V (κατά G.V. Black) • Άμεσες όψεις από σύνθετη ρητίνη • ∆ιορθώσεις του σχήματος 
των δοντιών (π.χ. κλείσιμο διαστήματος, εγγενείς βλάβες των δοντιών κ.ά.) • Προσωρινή ναρθηκοποίηση χαλαρών δοντιών οφειλόμενη 
σε τραύμα ή περιοδοντική νόσο • Αποκαταστάσεις νεογιλών δοντιών • Επιδιορθώσεις πορσελάνης, ρητίνης (σε συνδυασμό με κατάλληλο 
σύστημα επιδιορθώσεων)
Αντενδείξεις
Εφαρμογή στην οδοντίνη κοντά στον πολφό (λιγότερο από 1 mm). Η χρήση αυτού του προϊόντος αντενδείκνυται σε περίπτωση 
γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών έναντι συστατικώντου προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων 
αλλεργιών σε (μεθ)ακρυλικές ενώσεις.

Παρενέργειες
Αυτό το προϊόν ή ένα από τα συστατικά του μπορεί σε συγκεκριμένες περιπτώσεις να προκαλέσει αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Σε 
περίπτωση τέτοιας υποψίας, πληροφορίες σχετικά με τα συστατικά είναι δυνατό να ληφθούν από τον κατασκευαστή.
Υποδείξεις προειδοποίησης και ασφαλείας
Μπορεί να ερεθίζει τα μάτια και το δέρμα. Να αποφεύγεται η επαφή με το δέρμα. Είναι δυνατή η ευαισθητοποίηση δια δερματικής επαφής. 
Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά γάντια. Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με το δέρμα, ξεπλύνετε αμέσως καλά με σαπούνι και 
νερό. Να αποφεύγεται η επαφή με τα μάτια. Σε περιπτωση επαφης με τα ματια ξεπλύνετε προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Σε 
περίπτωση επίμονων ενοχλήσεων επικοινωνήστε με έναν γιατρό.
Οδηγίες χρήσης
Πριν από την πρώτη χρήση ελέγχετε με οπτικό έλεγχο για πιθανές βλάβες. Δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθούν ελαττωματικά προϊόντα. Οι 
σύνθετες ρητίνες πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο σε θερμοκρασία δωματίου. Στην περίπτωση παρασκευής βαθιάς κοιλότητας πολύ κοντά στον 
πολφό ή σε άμεση πολφική έκθεση, καλύψτε την οδοντίνη ή την εκτεθειμένη περιοχή τοπικά με επικάλυψη υδροξειδίου του ασβεστίου καλυμ-
μένη με υαλοϊονομερή κονία πριν την εφαρμογή του συγκολλητικού. Μη χρησιμοποιείτε υλικά που περιέχουν ευγενόλη μέσα ή γύρω από την 
παρασκευασμένη κοιλότητα όπου γίνεται η αποκατάσταση, γιατί αυτά ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τον σωστό πολυμερισμό του του σύνθε-
του υλικού. Χρησιμοποιήστε επαρκή προστασία για τις σύριγγες για να αποφύγετε τυχόν μόλυνση. Μην επαναχρησιμοποιείτε μετά από μόλυνση.
Εφαρμογή 
Πριν την τοποθέτηση του ελαστικού απομονωτήρα, επιλέξτε μια κατάλληλη απόχρωση ή συνδυασμό αποχρώσεων από το χρωματολόγιο 
Charisma Classic. Αυτό είναι σημαντικό, γιατί τα δόντια θα αλλάξουν σημαντικά χρώμα όταν στεγνώσουν. Αν η προς αποκατάσταση 
οδοντική επιφάνεια δεν πρόκειται να τροχισθεί με διαμάντι, φρέζα καρβιδίου, εγλυφίδα ή άλλο εργαλείο τροχισμού, η επιφάνεια πρέπει 
να καθαρίζεται με ελαφρόπετρα ή με μια πάστα στίλβωσης χωρίς φθόριο πριν την τοποθέτηση της αποκατάστασης. Συνίσταται η χρήση 
ενός εργαλείου που δεν κολλάει για την τοποθέτηση και διαμόρφωση του υλικού ενδοστοματικά. 
1.	 Για ιδανικά αποτελέσματα, χρησιμοποιήστε ελαστικό απομονωτήρα Ivory® (ή παρόμοιο), για να ελέγξετε τη μόλυνση από υγρασία, αίμα 

και σίελο.
2.	Παρασκευάστε την κοιλότητα σύμφωνα με τους γενικά αποδεκτούς κανόνες για την κλινική εφαρμογή ρητινών. Στη συνέχεια καθαρίστε 

και στεγνώστε την κοιλότητα.
3.	Πριν την τοποθέτηση του υλικού αποκατάστασης Charisma Classic στην παρασκευασμένη κοιλότητα, είναι υποχρεωτική η προεπεξερ-

γασία της οδοντικής δομής με επαρκές συγκολλητικό υλικό αδαμαντίνης/οδοντίνης (π.χ. GLUMA® Bondings της Kulzer). Βεβαιωθείτε 

ότι δεν παραμένει περίσσεια στις γωνίες της κοιλότητας. Αφού γίνει η επεξεργασία με το συγκολλητικό, αποφύγετε τη μόλυνση από 
σίελο και αίμα. Η χρήση λεπτόρρευστης σύνθετης ρητίνης (π.χ. CHARISMA® Flowables) επιτρέπει τη δημιουργία μιας ομαλής κοίτης 
κοιλότητας και διευκολύνει την προσαρμογή του εμφρακτικού υλικού. Όταν χρησιμοποιείται ένα στρώμα λεπτόρρευστου υλικού, 
τοποθετήστε το σύμφωνα με τις προδιαγραφές στις αντίστοιχες οδηγίες χρήσης και πολυμερίστε το ξεχωριστά.

4.	Τοποθετήστε το υλικό αποκαταστάσεων Charisma Classic σε λεπτά στρώματα (μέγιστο 2 χιλιοστά) και προσαρμόστε το προσεκτικά 
στην οδοντική επιφάνεια ή στα τοιχώματα της κοιλότητας. Σε περιπτώσεις σοβαρού αποχρωματισμού του υποκείμενου δοντιού ή της 
προς αποκατάσταση επιφάνειας, μπορεί να είναι απαραίτητο να καλυφθεί αυτό τοποθετώντας πρώτα ένα λεπτό στρώμα από τις 
προτεινόμενες αδιαφανείς αποχρώσεις οδοντίνης Charisma Classic.

5.	 Για να αποφύγετε την υπερβολική διαφάνεια και να επιτύχετε ιδανικό αισθητικό αποτέλεσμα, σε περιπτώσεις μεγάλων κοιλοτήτων 
Ομάδας IV και επανακατασκευής προσθίων δοντιών, πρέπει να χρησιμοποιήσετε μια αδιαφανή απόχρωση οδοντίνης Charisma Classic 
(μέγιστο 1 χιλιοστό) στα βαθύτερα στρώματα, τα οποία στην συνέχεια μπορούν να καλυφθούν από τις γενικές αποχρώσεις Charisma 
Classic εάν είναι απαραίτητο. 

6.	Πολυμερίστε το Charisma Classic σε λεπτά στρώματα (μέγιστο 2 χιλιοστά), σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα, χρησιμοποιώντας μια 
αποδεκτή συσκευή φωτοπολυμερισμού QHT (χαλαζία-αλογόνου-βολφραμίου) ή LED, όπως η μονάδα φωτοπολυμερισμού Translux® 
της Ηeraeus Kulzer ή άλλη μονάδα μπλε φωτός (μέγιστο μήκος κύματος στα 450–480 nm, ένταση φωτός 1550–600 mW/cm²). Κατά 
τη διάρκεια του πολυμερισμού, στην επιφάνεια της ρητίνης σχηματίζεται ένα απολυμέριστο στρώμα (εξίδρωμα), το οποίο δεν πρέπει 
να αγγιχθεί, να μολυνθεί ή να αφαιρεθεί κατά τη διάρκεια χτισίματος της αποκατάστασης. Το στρώμα αυτό λειτουργεί ως χημικός δεσμός 
μεταξύ του ενός στρώματος ρητίνης με οποιαδήποτε επόμενα προστίθενται.
Αποχρώσεις Charisma Classic: προτεινόμενος χρόνος πολυμερισμού και μέγιστο πάχος στρώματος για μονάδες φωτοπο-
λυμερισμού Translux® ή άλλες μονάδες φωτοπολυμερισμού μπλε φωτός.

Universal (Γενικές): A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 δευτ. 2 χιλ.
Opaque (Αδιαφανείς): OA2, OA3, OA3.5 40 δευτ. 1 χιλ.

Τα δεδομένα που δίνουμε είναι σωστά σύμφωνα με τα όσα γνωρίζουμε και βασίζονται σε αποτελέσματα εσωτερικών δοκιμών.
Σημείωση: Οι λυχνίες φωτοπολυμερισμού μπορούν να έχουν μεγάλη διακύμανση στην ένταση και τη φασματική εκπομπή. Ο χρήστης πρέ-
πει να ελέγχει μη κλινικά και να επιβεβαιώνει με τον κατασκευαστή την αποτελεσματικότητα της λυχνίας, πριν την χρήση της σε ασθενή.

7.	Αφού ολοκληρωθεί το χτίσιμο και ο πολυμερισμός, το Charisma Classic μπορεί αμέσως να τροχισθεί και να γυαλιστεί. Για το αρχικό 

τρόχισμα, χρησιμοποιήστε φρέζα διαμαντιού. Το τελικό τρόχισμα και η διαμόρφωση επιτυγχάνονται ιδανικά με λεπτόκοκκη φρέζα 
διαμαντιού και φρέζες καρβιδίου πολλαπλής κοπής. Για τη διαμόρφωση των όμορων επιφανειών χρησιμοποιήστε ταινίες λείανσης. Το 
τελικό γυάλισμα επιτυγχάνεται με εύκαμπτα ελαστικά σιλικόνης, σε σχήμα φλόγας ή κυπελλοειδή, δίσκους λείανσης από σιλικόνη, ή 
παρόμοια μέσα (π.χ. Charisma EasyShine).

Οδηγίες
• Οι χρόνοι φωτοπολυμερισμού που αναφέρονται παραπάνω είναι οι ελάχιστοι συνιστώμενοι χρόνοι και δεν θα πρέπει να μειώνονται για την 
επίτευξη βέλτιστης ποιότητας αποκατάστασης και φυσικών ιδιοτήτων του υλικού. • Κατά το χτίσιμο μεγάλων αποκαταστάσεων ή εκείνων που 
απαιτούν μεγάλο χρονικό διάστημα για την ολοκλήρωσή τους, σβήνετε τον υπερκείμενο προβολέα προσωρινά ή τον κατευθύνετε μακριά από 
την περιοχή εργασίας για την αποφυγή πρόωρου πολυμερισμού της σύνθετης ρητίνης. • Για την αποφυγή σπατάλης, μετά την εφαρμογή του 
υλικού από τη σύριγγα, ανακουφίστε την εσωτερική πίεση ξεβιδώνοντας το έμβολο κατά το ένα τέταρτο μιας πλήρους περιστροφής. • Κλείστε 
το καπάκι της σύριγγας μετά από κάθε χρήση.
Ειδική συμβουλή
Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από οδοντιάτρους και για τη χρήση για την οποία προορίζεται. Για την περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας 
και των κλινικών επιδόσεων (SSCP), ανατρέξτε στη βάση δεδομένων EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ή επικοινωνήστε στη διεύ-
θυνση sscp-service@kulzer-dental.com  Για να βρείτε το SSCP στο EUDAMED, χρησιμοποιήστε τον κωδικό UDI στη συσκευασία του προϊόντος. 
Φύλαξη
Φυλάξτε το μακριά από το άμεσο ηλιακό φως. Να προστατεύεται από την ιονίζουσα ακτινοβολία. Να διατηρείται σε στεγνό μέρος. Να φυλάσσεται 
σε θερμοκρασίες –10 έως 25 °C (14 έως 77 °F). Μη χρησιμοποιείτε το υλικό μετά την ημερομηνία λήξης. 
Ανακοίνωση καταγγελίας
Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας και τον αριθμό είδους ή το UDI σε κάθε επικοινωνία σχετικά με το προϊόν. Аριθμό του άρθρου  και αριθμός 
παρτίδας  ή το UDI: Βλ. σημείωση στη σύριγγα/συσκευασία. Σύμφωνα με την Οδηγία για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα της ΕΕ, οι χρήστες/ 
χρήστες υποχρεούνται να αναφέρουν τα σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα στον κατασκευαστή και στην αρμό-
δια αρχή της χώρας στην οποία συνέβησαν. Аριθμό του άρθρου και αριθμός παρτίδας: Βλ. σημείωση στη σύριγγα/συσκευασία.
Υποδείξεις απόρριψης
Σύσταση: Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους επίσημους κανονισμούς. Μην απορρίπτετε τα περιεχόμενα ή τις μερικώς αδειασμένες 
συσκευασίες στα οικιακά απορρίμματα ή μην επιτρέπετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευσης. Ευρωπαϊκός κατάλογος αποβλήτων: 180106 
Χημικά που αποτελούνται από ή περιέχουν επικίνδυνες ουσίες.� Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης: 2023-09

CHARISMA® Classic� Návod k použití 
Zamýšlený
Charisma Classic je světlem vytvrzovaný, rentgenokontrastní mikrohybridní kompozit. Indikováno pro adhezivní výplně předních 
a zadních zubů ,včetně okluzních ploch. Jeho nepropustnost pro záření odpovídá 2,0 - 2,5 mm hliníku (dentin = 1 mm, sklovina 
= 2 mm).
Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, kteří potřebují stomatologické ošetření na základě následujících indikací se 
zohledněním kontraindikací. U těhotných a kojících žen je nutné pečlivě zvážit rizika ošetření ve srovnání s přínosy, zejména 
s ohledem na nenarozené dítě nebo kojence.
Zdravotnické prostředky společnosti Kulzer zajišťují rehabilitaci orálních funkcí jako je žvýkání či řeč a také funkce estetické. 
Pomocí rekonstrukce nebo protézy stabilizují zbývající chrup a/nebo alveolární výběžek.
Složení
Baryum-hliník-borofluorosilikátové sklo, BisGMA, tektosilikáty, TEGDMA, UDMA, kyselina křemičitá, polymer, oxid titaničitý, 
fluorescenční pigmenty, pigmenty na bázi oxidů kovů, organické pigmenty, ester kyseliny aminobenzoové, BHT, kafrchinon. 
Charisma Classic obsahuje přibližně 61 % objemových plniva (s 60 % objemových anorganického plniva), velikosti částic plniva 
se pohybují v rozmezí 0,005 - 10 µm.
Indikace
• Přímé výplně kavit třídy I – V (podle G.V. Blacka) • Přímé kompozitní fazety • Tvarové korekce zubů (tj. diastema, vrozené vady zubů, 
atd.) • Dlahování zubů uvolněných traumaticky nebo kvůli parodontálnímu onemocnění • Dostavba zubu pod korunkou • Opravy 
korunek z keramiky, kompozitu (v kombinaci s adekvátním opravným systémem)
Kontraindikace
Aplikace na dentin v blízkosti dřeně (méně než 1 mm). Tento výrobek se nesmí používat v případě alergií na některé ze složek 
tohoto produktu. Nepoužívat v případech známé nebo předpokládané alergie na sloučeniny s podílem met(akrylátu).

Nežádoucí účinky
Tento výrobek nebo některá z jeho složek může v některých případech vyvolat alergické reakce. V případě podezření lze od 
výrobce získat informace o složení produktu.
Varování a bezpečnostní pokyny
Může dráždit oči a kůži. Zabraňte styku s kůží. Může způsobit senzitizaci po styku s kůží. Používejte vhodné ochranné rukavice. 
Pokud výrobek přijde do styku s kůží, postižené místo okamžitě a důkladně opláchněte velkým množstvím mýdlové vody. 
Zabraňte vniknutí do očí. Při zasažení očí několik minut opatrně vyplachujte vodou. V případě trvalých stížností se obraťte na lékaře.
Návod k použití
Před prvním použitím zkontrolujte, zda obal výrobku nejeví viditelné známky poškození. Poškozené výrobky nesmějí být 
používány. Kompozity používejte pouze při pokojové teplotě. V případě preparace kavity zasahující do blízkosti dřeně, nebo v 
případě přímé perforace dřeně, překryjte nejhlubší místo kavity, před aplikací adhezní vrstvy podložkou z hydroxidu vápenatého 
potaženou skloionomerem. V kavitě nepoužívejte materiály, s obsahem eugenolu, protože mohou ovlivňovat správnou polymeraci 
kompozitu. Používejte přiměřenou ochranu stříkaček, abyste zabránili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepoužívejte znovu.
Aplikace
Před vytvořením suchého pole, vyberte příslušný odstín nebo kombinaci odstínů ze vzorníku odstínů Charisma Classic. To je 
důležité, protože vysušené zuby mění barvu na světlejší. Při modelování a tvarování materiálu se doporučuje používat aplikační 
nástroj pokrytý teflonem nebo potažený zlatem, na němž materiál neulpívá.
1.	Pro ideální ochranu před znečištěním vlhkostí, krví nebo slinami použijte gumovou blánu, (Ivory® nebo podobnou).
2.	Připravte kavitu podle obecně platných pravidel pro fotokompozitní výplně. Poté dutinu vyčistěte a vysušte.
3.	Před aplikací výplňového materiálu Charisma Classic do kavity, použijte adhesivní materiál – bond (např. GLUMA®, systém od 

Kulzer). Podle použitého bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po ošetření adhezivním materiálem zamezte kontaminaci 
slinami nebo krví. Můžete také použít tekutý kompozitní materiál (např.CHARISMA® Flow) ,který umožňuje vytvoření hladkého 
dna kavity a usnadňuje adaptaci výplňového materiálu. Při použití vrstvy tekutého materiálu jej nanášejte podle technických 
parametrů uvedených v příslušném návodu k použití. Vytvrzujte jej samostatně!

4.	Výplňový materiál Charisma Classic nanášejte v tenkých vrstvách (maximálně 2 mm) a opatrně adaptujte k povrchu zubu nebo 
stěnám kavity. V případě silného zbarvení spodiny kavity nebo vyplňovaného povrchu je nezbytné nejprve toto zamaskovat 
použitím tenké vrstvy jednoho z doporučených opákních dentinových odstínů Charisma Classic.

5.	Aby se zabránilo nadměrné průsvitnosti a dosáhlo ideálního estetického výsledku, v případě velkých kavit, je nezbytné využít 
v nejhlubších vrstvách opákní dentinový odstín Charisma Classic (max. 1 mm), který lze poté v případě potřeby překrýt 
univerzálními odstíny Charisma Classic.

6.	Polymerujte Charismu Classic v tenkých vrstvách (max. 2 mm), podle následující tabulky s využitím přípustného QHT (křemík-
-halogen-wolfram) nebo LED vytvrzovacího světla, například vytvrzovací lampy Kulzer Translux® nebo jakékoliv jednotky s 
modrým světlem (vlnová délka maximálně 450 – 480 nm; světelný výkon 1550 – 600 mW/cm²). Během polymerace se na 
povrchu vytváří kyslíkem inhibovaná vrstva. Této se během fáze tvorby výplně nedotýkejte, nekontaminujte ji ani neodstraňujte. 
Slouží jako chemická vazba pro jakékoli následné vrstvy kompozitu, které se přidávají.

	 Odstíny Charisma Classic: doporučené doby vytvrzování a maximální tloušť ka vrstev při použití vytvrzovacích zaří-
zení Translux® nebo jiných jednotek pro vytvrzování modrým světlem.

Univerzální: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opákní: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 Zde uvedené údaje odpovídají našemu nejlepšímu vědomí a jsou založeny na výsledcích interních testů.
	 Poznámka: Polymerační lampy se velmi liší intenzitou a spektrálním výkonem. Uživatel by měl zkontrolovat u výrobce polymerační 

lampy její účinnost a ověřit si ji před použitím u pacienta.

7.	Po dokončení polymerace lze Charisma Classic okamžitě povrchově upravovat a leštit. Pro hrubou povrchovou úpravu použijte 
diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou úpravu a tvarování jsou nejlepší jemné diamantové brousky a vícebřité karbidové 
finýrky. Aproximální povrchy lze upravovat abrazivními páskami. Vysoký konečný lesk lze získat pružnými lešticími špičkami, 
kalíšky, disky nebo podobnými nástroji ze silikonového kaučuku (např Charisma EasyShine). 

Pokyny
• Výše uvedené časy polymerace jsou doporučené minimální časy, které nesmí být zkráceny! Jinak by nebylo dosaženo optimální 
kvality výplně a fyzikálních vlastností materiálu. • Při vytváření velkých výplní nebo těch, které vyžadují k dokončení delší dobu, 
musí být operační světlo dočasně vypnuto či nasměrováno směrem od pracovního místa, aby se zabránilo předčasné polymeraci 
kompozitu. • Po aplikaci materiálu ze stříkačky, uvolněte vnitřní tlak odšroubováním pístu o čtvrt otáčky, abyste zabránili plýtvání 
materiálem. • Po každém použití stříkačku zakryjte zátkou.
Zvláštní pokyny
Určeno k použití pouze zubním lékařům a výhradně k uvedenému účelu. Dokument SSCP najdete v  databázi EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), případně pište na adresu sscp-service@kulzer-dental.com  SSCP najdete v databázi EUDAMED 
pomocí kódu UDI na obalu produktu.
Uchovávání
Nevystavujte přímému slunečnímu světlu. Chraňte před ionizujícím zářením. Uchovávejte na suchém místě. Uchovávejte při 
teplotách –10 až 25 °C (14 až 77 °F). Materiál nepoužívejte po době expirace.
Oznámení o reklamaci
Ve veškeré korespondenci o produktu uvádějte číslo šarže a číslo artiklu nebo UDI. Číslo artiklu  a číslo šarže  nebo UDI: 
Viz poznámka na stříkačce/obalu.
Podle směrnice EU o zdravotnických prostředcích jsou uživatelé/pacienti povinni hlásit závažné události týkající se zdravotnického 
prostředku výrobci a příslušnému orgánu země, ve které k nim došlo.
Číslo článku a číslo šarže: Viz poznámka na stříkačce/obalu. 
Pokyny pro likvidaci
Doporučení: Likvidace v souladu s úředními předpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprázdněné, nevyhazujte 
do domovního odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropský katalog odpadů: 180106 Chemikálie, které jsou nebo 
obsahují nebezpečné látky.� Datum revize: 2023-09

CHARISMA® Classic� Használati utasítás 
Javallat
A Charisma Classic egy fényrekötő, röntgenopák mikrohibrid kompozit tömőanyag(Microglass® II). Az elülső és a hátsó fogak 
ragasztott, fogszínű helyreállításaihoz javallt, beleértve az okklúziós felületeket is. Röntgensugaras átjárhatósága 2,0-2,5 mm 
alumíniumnak felel meg (fogállomány = 1 mm, zománc = 2 mm).
Ez a fogászati anyag olyan páciensek esetében alkalmazható, akiknek fogorvosi kezelésre van szükségük az alábbi javallatok 
esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptató nőknél a kezelési kockázatokat gondosan kell mérlegelni az 
előnyök fényében, figyelembe véve a születendő gyermeket vagy csecsemőt.
A Kulzer orvostechnikai eszközök biztosítják a száj funkcióinak – például a rágás, a beszéd és az esztétika – rehabilitációját. 
Stabilizálják a maradék fogazatot és/vagy az alveoláris gerincet helyreállító vagy protetikus módszerekkel.
Összetétel
Bárium alumínium bór fluor szilikát üveg, BisGMA, Tektoszilikát, TEGDMA, UDMA, Kovasav, Polimer, Titán-dioxid, Fluoreszcens 
pigmentek, Fémoxid pigmentek, Szerves pigmentek, Amino-benzoésav-észter, BHT, Kámfor-kinon. A Charisma Classic megközelítőleg 
61 térfogatszázalékban tartalmaz töltőanyagot (60 térfogatszázalékban szervetlen töltőanyagot), a töltőanyag részecskemérete 
0,005 nm-10 μm.
Javallatok
• I – V. osztályú kavitások (G. V. Black szerint) direkt restaurácók készítéséhez • Direkt kompozit kozmetikai héjak • Fogak formai 
korrekciója (pl. diasztéma, a fogak veleszületett hibái stb.) • Trauma vagy fogágymegbetegedés következtében meglazult fogak 
rögzítése • Tejfogak restaurációja • Porcelán, kompozit leplezés javítása (egy megfelelő javítórendszerrel kombinálva)
Ellenjavallatok
A pulpához közeli dentinen történő alkalmazás (1 mm-nél kevesebb). A termék összetevőivel szembeni ismert vagy gyanított 
allergia esetén a termék alkalmazása ellenjavallt. Ne használja a (met)akrilát anyagokkal szembeni ismert vagy gyanított allergiák 
esetén a termék.

Mellékhatások
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes összetevői túlérzékenységi reakciókat válthatnak ki. Ennek gyanúja esetén a 
gyártótól beszerezhető az összetevőkre vonatkozó információ.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
Bőrizgató hatású lehet a szemre és a bőrre. Kerülni kell a bőrre jutást. Lehetséges az érzékenyítés bőrrel való érintkezés révén. Viseljen 
megfelelő védőkesztyűt. Ha a termék a bőrre kerül, szappannal és vízzel azonnal, alaposan le kell mosni. Kerülni kell a szembe jutást. 
Szembe kerülés esetén több percig tartó óvatos öblítés vízzel. Tartós panaszok esetén forduljon orvoshoz.
Használati utasítás
Első használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizni kell a sértetlenséget. A sérült termékeket tilos felhasználni. A kompozitokat csak 
szobahőmérsékleten szabad felhasználni. A pulpához közeli vagy közvetlen pulpaexpozícióval járó mély kavitások előkészítése esetén 
a ragasztó alkalmazása előtt fedje le a dentint vagy az exponált pulpát helyileg üvegionomer-cementtel lefedett kalcium-hidroxid 
alábélelővel. Ne alkalmazzon eugenol tartalmú anyagokat a helyreállítandó, előkészített kavitásban vagy annak környékén, mert ezek 
az anyagok akadályozhatják a kompozit anyagból megfelelő megkeményedését. Használjon megfelelő védelmet a fecskendők számára 
a szennyeződések megelőzése érdekében. A szennyeződés után ne használja újra.
Alkalmazás
A cofferdam felhelyezése előtt válasszon megfelelő színt vagy szín kombinációt a Charisma Classic Shade fogszínkulcsból. Ez 
fontos, mert a fogak színe a kiszárítás következtében jelentősen megváltozik. Amennyiben a fogfelület gyémántköves, karbidfúrós, 
fúrós vagy más csiszoló eszközzel történő kezelése nem tervezett, a restauráció elkészítése előtt a felületet meg kell tisztítani 
habkővel vagy fluoridmentes polírozó pasztával. Nem tapadó műanyag, teflonbevonatú vagy aranyozott kéziműszer használata 
javasolt az anyag klinikai applikációjára, alakítására és formázására.
1.	Ideális eredmények elérése érdekében használjon Ivory® cofferdamot (vagy hasonlót) a nedvességgel, vérrel vagy nyállal 

történő szennyeződés megakadályozására.
2.	A klinikai kompozit alkalmazásra vonatkozó, általánosan elfogadott szabályoknak megfelelően készítse elő a kavitást. Ezután 

tisztítsa meg, és szárítsa ki a kavitást.
3.	A Charisma Classic tömőanyag előkészített kavitásba történő helyezését megelőzően a fogszerkezet megfelelő zománc/dentin 

ragasztóanyaggal (pl. GLUMA® Bondings Kulzer termékkel) végzett előkezelése kötelező. Győződjön meg arról, hogy nem 
maradt felesleg ragasztó anyag a kavitás sarkaiban. A ragasztóanyaggal végzett kezelést követően kerülje a nyállal vagy vérrel 

való szennyeződést. Folyékony kompozit (pl. CHARISMA® Flowables) használata lehetővé teszi a sima kavitásfal létrehozását és 
elősegíti a tömőanyag kavitásfalhoz történő adaptációját. A folyékony tömőanyag alkalmazásakor a vonatkozó használati 
utasításban található specifikációk szerint járjon el és azt külön polimerizálja.

4.	A Charisma Classic tömőanyagot vékony rétegekben (max. 2 mm) applikálja és gondosan adaptálja a fog felületéhez és a 
kavitás falaihoz. A helyreállításra váró fog vagy felület erős elszíneződése esetén első lépésként szükséges lehet ennek 
maszkolása a javasolt Charisma Classic opáker dentinárnyalatok egyikének felhasználásával.

5.	A túlzott transzparencia elkerülése és egy ideális esztétikus eredmény elérése érdekében nagy, IV. osztályú kavitások és frontfog 
restaurációk esetén szükség van a Charisma Classic opáker dentinárnyalat (max. 1 mm) legmélyebb rétegekben történő használatára, 
amely ezt követően szükség esetén lefedhető az univerzális Charisma Classic színekkel.

6.	Az alábbi táblázat szerinti vékony rétegekben (max. 2 mm) polimerizálja a Charisma Classic anyagot (!) kvarc-halogén-volfrám vagy 
LED bázisú polimerizációs készülék – pl. a Kulzer Translux® polimerizációs lámpa vagy bármilyen más kék fényű készülék (maximális 
hullámhossz: 450 – 480 nm; kimenő fényteljesítmény: 1550 – 600 mW/cm²) – használatával. A polimerizálás során egy oxigén 
inhibíciós réteg képződik a felületen, amelyet nem szabad megérinteni, beszennyezni vagy eltávolítani a restauráció felépítési 
fázisa alatt. A réteg kémiai összeköttetésként szolgál minden következő kompozit réteg hozzáadásakor.

	 Charisma Classic Shades: javasolt polimerizációs idő és maximális rétegvastagság Translux® polimerizációs készülék 
vagy más kék fénnyel működő polimerizációs készülékek esetén.

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opaque: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 A megadott adatok legjobb tudásunk szerint helyesek, és belső vizsgálatok eredményein alapulnak.
	 Megjegyzés: A polimerizációs lámpák az intenzitás és a kibocsátott spektrális teljesítmény tekintetében rendkívül változatosak. 

A felhasználó a betegen való alkalmazást megelőzően egyeztessen a készülék gyártójával, és ne klinikai módon igazolja annak 
hatékonyságát.

7.	A végleges felépítés és a polimerizáció befejezését követően a Charisma Classic azonnal kidolgozható és polírozható. A durva 
kidolgozáshoz használjon gyémántfúrót. Finom kidolgozás és formázás legjobban finomszemcsés gyémántkövekkel vagy több 
hornyos karbidfúrókkal végezhető el. Az approximális felületek csiszoló szalagokkal is kidolgozhatók. A magasfényű végső 
polírozás hajlékony szilikongumi polírozókkal, -csészékkel, -korongokkal vagy hasonlókkal végezhető el (pl. Charisma EasyShine). 

Használati utasítás
• A fent felsorolt polimerizációs idők a javasolt minimális időtartamokat jelentik, ezért az anyag optimális helyreállítási minőségének illetve 
az anyag ideális fizikai tulajdonságainak elérése érdekében nem csökkenthetőek. • Nagyobb – vagy hosszabb elkészítési időt igénylő – 
helyreállítások felépítése során a kompozit idő előtti megkötésének megelőzése érdekében az operációs lámpát időlegesen ki kell 
kapcsolni vagy el kell fordítani a munkaterületről. • Miután a fecskendőből kinyomta a megfelelő mennyiségű anyagot, az anyagpazarlás 
megelőzése érdekében negyed fordulatot lazítson a csavaros fecskendődugattyún a belső nyomás csökkentése érdekében. • Használat 
után mindig helyezze vissza a fecskendőre a kupakját.
Különleges utasítás
Kizárólag fogorvosok általi, rendeltetésszerű használatra. Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbázist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
vagy lépjen kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com címmel.  Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolásán 
található UDI kód segítségével keresheti meg.
Tárolás
Közvetlen napfénytől távol tartandó. Óvja az ionizáló sugárzástól. Száraz helyen tárolandó. –10 és 25 °C között (14 és 77 °F között) 
tárolandó. Ne használja fel az anyagot a szavatossági idő lejártát követően. 
Értesítés a panaszról
Kérjük, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tüntesse fel a tételszámot és a cikkszámot nagy UDI. Cikkszám  és 
tételszám  vagy UDI: Lásd a fecskendőn/csomagolásán feltüntetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszközökre vonatkozó szabályozása értelmében a felhasználóknak és/vagy a betegeknek az eszközzel 
kapcsolatosan bekövetkezett minden jelentősebb eseményről értesíteniük kell a gyártót, valamint az érintett országban működő 
illetékes hatóságot. Cikkszám és tételszám: Lásd a fecskendőn/csomagolásán feltüntetett adatokat. 
Hulladékártalmatlanításra vonatkozó utasítások
Ajánlás: A hatósági előírásoknak megfelelő ártalmatlanítás. A háztartási hulladékkal ne dobja ki a nem teljesen kiürített csomagolást, 
vagy annak tartalmát, és ne engedje, hogy ezek bekerüljenek a szennyvízrendszerbe! Európai Hulladékkatalógus: 180106 vegyi 
anyagok, amelyek veszélyes anyagokból állnak vagy azt tartalmaznak.� Kiadás dátuma: 2023-09

CHARISMA® Classic� Lietošanas instrukcija 
Paredzētais
Charisma Classic ir gaismā cietējošs, rentgenstarojumu necaurlaidīgs mikrohibrīda kompozīts (Microglass® ll). Tas ir paredzēts zobu 
krāsas tonī adhezīvi saistītu priekšzobu un aizmugurējo zobu, tostarp okluzālo virsmu, restaurēšanai. Tā rentgenstarojuma necaurlai-
dība ir ekvivalenta 2,0-2,5 mm alumīnija (dentīns = 1 mm, emalja = 2 mm).
Šis zobārstniecības materiāls ir piemērots pacientiem, kuriem nepieciešama zobu ārstēšana atbilstoši tālāk norādītajām indikācijām, 
ņemot vērā kontrindikācijas. Attiecībā uz grūtniecēm vai ar krūti barojošām sievietēm ir rūpīgi jāizvērtē ārstēšanas riski un ieguvumi, 
ņemot vērā vēl nedzimušā bērna vai zīdaiņa veselību.
Kulzer medicīniskās ierīces nodrošina tādu orālo funkciju atjaunošanu kā košļāšana, runāšana un estētika. Tās stabilizē atlikušo zobu 
izvietojumu un/vai alveolāro procesu, veicot zobu restaurāciju vai protezēšanu.
Sastāvs
Bārija alumīnija borfluorsilikātstikls, BisGMA, tektosilikāts, TEGDMA, UDMA, silīcijskābe, polimērs, titāna dioksīds, fluorescējoši pig-
menti, metālu oksīdu pigmenti, organiskie pigmenti, aminobenzoikacidesteris, BHT, kampara hinons. Charisma Classic satur aptuveni 
61% fillera pēc tilpuma (ar 60% neorganiskā fillera pēc tilpuma), un tā fillera daļiņu izmērs ir 0,005–10  μm.
Indikācijas
• I–V pakāpes kavitāšu (pēc G.V. Black) tieša restaurācija • Tiešie kompozītvenīri • Zobu formas korekcija (t. i., diastēmas, iedzimtu 
zobu defektu u.c. gadījumos) • Traumas vai periodontoloģiskas slimības rezultātā kustīgu vaļīgu zobu nostiprināšana • Piena zobu 
rekonstrukcija • Porcelāna, kompozītu labojumi (kombinācijā ar atbilstošu adhezīvo sistēmu)
Kontrindikācijas
Lietošana uz dentīna pulpas tuvumā (tuvāk par 1 mm). Šī produkta lietošana ir kontrindicēta, ja ir zināmas vai iespējamas alerģijas pret 
Šī produkta komponentiem. Nelietojiet ja ir zināma alerģija pret (met)akrilāta savienojumiem vai aizdomas par to.
Blakusparādības
Atsevišķos gadījumos šis izstrādājums vai kāda no tā sastāvdaļām var izraisīt alerģiskas reakcijas. Ja radušās aizdomas, informāciju 
par sastāvdaļām var saņemt no ražotāja.

Brīdinājumi un drošības instrukcijas
Var kairināt acis un ādu. Nepieļaut nokļūšanu uz ādas. Saskaroties ar ādu, var izraisīt paaugstinātu jutīgumu. Lietot piemērotus 
aizsargcimdus. Ja produkts nokļūst uz ādas, nekavējoties un rūpīgi nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Nepieļaut nokļūšanu acīs. Saskarē 
ar acīm uzmanīgi izskalot ar ūdeni vairākas minūtes. Ja traucējums nepāriet, sazinieties ar ārstu.
Piezīmes par lietošanu
Pirms pirmās lietošanas lūdzu pārbaudīt ar vizuālās kontroles palīdzību, vai nav bojājumu. Nedrīkst izmantot bojātus izstrādā-
jumus. Kompozīti jālieto tikai istabas temperatūrā. Ja tiek veikta dziļa kavitātes apstrāde pulpas tuvumā vai pulpa ir atsegta, dentīns 
vai citi atsegtie audi pirms līmes uzklāšanas lokāli jānosedz ar kalcija hidroksīda oderi, kas jāpārklāj ar stikla jonomērcementu. 
Restaurēšanas laikā kavitātē vai tās apkārtnē nav ieteicams izmantot eigenolu saturošus materiālus, jo tie var traucēt pienācīgai 
no kompozītmateriāla sacietēšanai. Lietot adekvātu aizsardzību pret visa veida kontamināciju. Nelietot atkārtoti pēc kontaminācijas.
Lietošana 
Pirms koferdama uzlikšanas izvēlieties atbilstošu toni vai toņu kombināciju no Charisma Classic toņu parauga. Tas ir svarīgi, jo pēc 
izžūšanas zobu krāsa būtiski mainīsies. Ja zoba virsmu nav paredzēts apstrādāt ar dimanta instrumentu, karbīda urbi, urbi vai citu 
abrazīvu instrumentu, to pirms restaurēšanas nepieciešams notīrīt ar pumeku vai fluorīdu nesaturošu pulēšanas pastu. Materiāla 
ievietošanai, veidošanai un formēšanai klīniskajā praksē ieteicams izmantot nelīpošu instrumentu ar plastmasas vai teflona pārklājumu 
vai ar zelta sakausējuma pārklājumu.  
1.	 Ideāla rezultāta sasniegšanai izmantojiet Ivory® koferdamu (vai līdzvērtīgu izstrādājumu), lai kontrolētu kontamināciju mitruma, 

asiņu un siekalu ietekmē.
2.	Sagatavojiet kavitāti saskaņā ar vispārpieņemtajiem noteikumiem, kas attiecas uz kompozītu lietošanu klīniskajā praksē. Pēc tam 

iztīriet un nosusiniet kavitāti.
3.	Pirms Charisma Classic restaurācijas materiāla ievietošanas kavitātē obligāti jāveic zoba struktūras sagatavošana un priekš-

apstrāde, izmantojot atbilstošu emaljas/dentīna līmi (piem., GLUMA® adhezīvus no Kulzer). Raugieties, lai kavitātes malās nepa-
liktu pārpalikumi. Pēc apstrādes ar adhezīvu jāizvairās no kontaminācijas ar siekalām vai asinīm. Plūstoša kompozītmateriāla  
(piem., CHARISMA® Flow plūstošie materiāli) izmantošana ļauj izveidot līdzenu kavitātes pamatni un sekmē pildījuma materiāla 
adaptāciju. Izmantojot plūstoša materiāla slāni, izveidojiet to saskaņā ar specifikācijām, kas minētas attiecīgajā lietošanas pamā-
cībā, un polimerizējiet to atsevišķi.

4.	Uzklājiet Charisma Classic restaurācijas materiālu plānās kārtās (maks. 2 mm) un uzmanīgi pielāgojiet to zoba virsmai vai kavitātes 
sieniņām. Ja restaurējamo zobu vai virsmu skārušas izteiktas krāsas pārmaiņas, iespējams, to vajadzēs nomaskēt, plānā kārtā 
uzklājot kādu no ieteiktajiem Charisma Classic gaismu necaurlaidīgajiem (opaka) dentīna toņiem.

5.	Lai novērstu caurspīdīgumu un panāktu estētiski nevainojamu rezultātu, lielu IV pakāpes kavitāšu un zobu priekšējās daļas rekons-
trukcijas gadījumā dziļākajos slāņos jāizmanto Charisma Classic gaismu necaurlaidīgais dentīna opaka tonis (maks. 1 mm), ko pēc tam 
nepieciešamības gadījumā var pārklāt ar universālo Charisma Classic toni.

6.	Polimerizējiet Charisma Classic plānās kārtās (maks. 2 mm) atbilstoši tālāk redzamajai tabulai, izmantojot pieņemamu QHT (Quartz-
Halogen-Tungsten) vai LED cietinošo gaismu, piemēram, Kulzer Translux® gaismas ierīci sacietēšanai vai jebkuru citu zilās gaismas 
ierīci (maksimālais viļņu garums 450–480 nm; gaismas jauda 1550–600 mW/cm²). Polimerizācijas laikā uz virsmas veidojas 
slānis, kuru restaurēšanas veidošanas posmā nedrīkst aizskart, kontaminēt vai noņemt. Tas kalpo par ķīmisku savienojumu visiem 
nākamajiem kompozīta slāņiem, kas tiek pievienoti.

Charisma Classic toņi: ieteicamais sacietēšanas laiks un maksimālais slāņa biezums, izmantojot Translux® ierīces sacie-
tēšanai vai citas zilās gaismas ierīces sacietēšanai.

Universālie: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Gaismu necaurlaidīgie: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Sniegtie dati atbilst mūsu labākajām zināšanām un ir balstīti uz iekšējo pārbaužu rezultātiem.

Piezīme: sacietēšanas gaismas ierīču intensitāte un emisijas spektrs var būtiski atšķirties. Pirms lietot pacientam, lietotājam jāpār-
bauda gaismas ierīces ražotāja sniegtie dati un jāpārliecinās par tās efektivitāti neklīniskos apstākļos.

7.	Pēc galīgās izveides un polimerizācijas uzreiz var veikt Charisma Classic gala apstrādi un pulēšanu. Masīvai apstrādei izmantojiet 
dimanta urbjus. Smalkai apstrādei un formēšanai vislabāk izmantot smalkgraudainus dimanta instrumentus un vītņotus karbīda 
urbjus. Proksimālās virsmas var apstrādāt ar abrazīvām sloksnēm. Kvalitatīvu gala pulējumu var panākt, izmantojot elastīgus 
silikona pulierus, uzgaļus, diskus vai līdzīgus instrumentus (piem., Charisma EasyShine).

Norādījumi
• Augstāk minētie gaismas cietēšanas laiki ir minimālie ieteicamie, un optimālas restaurācijas kvalitātes kā arī materiāla fizikālo īpašību 
nodrošināšanai laiku nedrīkst samazināt. • Veicot liela apjoma restaurāciju vai tādu, kam nepieciešams ilgs izpildes laiks, virs iekārtas 
esošā iekārtas lampa būtu uz laiku jāizslēdz vai jānovirza projām no darbības lauka, lai novērstu priekšlaicīgu kompozīta sacietēšanu. • 
Lai izvairītos no materiāla zudumiem, pēc tam, kad tas izvadīts no šļirces, jāsamazina iekšējais spiediens, atgriežot virzuli par ceturtdaļu 
apgrieziena. • Pēc katras lietošanas uzlieciet šļircei uzgali.

Īpašs ieteikums
Var lietot tikai zobārsti un tikai paredzētajam mērķim. Informāciju par SSCP skatiet EUDAMED datu bāzē (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com  Lai EUDAMED datu bāzē atrastu SSCP, izmantojiet produka iepako-
jumam pievienoto UDI kodu.

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

Paziņojums par sūdzību
Sazinoties par izstrādājumu, norādiet partijas numuru un izstrādājuma numuru vai UDI. Izstrādājuma numurs  un partijas numurs 

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

Izmešanas norādījumi
Ieteikums. Jālikvidē atbilstoši normatīvo aktu prasībām. Saturu vai daļēji iztukšotu iepakojumu nedrīkst likvidēt kā mājsaimniecības 
atkritumus, un nedrīkst pieļaut tā nonākšanu kanalizācijas sistēmā. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Ķīmiskās vielas, kas sastāv no 
bīstamām vielām vai kas tās satur. 
	 Teksta pārskatīšanas datums: 2023-09

CHARISMA® Classic� Naudojimo instrukcija 
Skirtas
„Charisma Classic“ yra šviesoje kietėjantis, rentgeno kontrastiškas mikrohibdridinis kompozitas („Microglass® ll“). Skirtas priekinių ir 
krūminių dantų bei okliuzinių paviršių adhezijos pagrindo dantų spalvos atkūrimui. Jo rentgenokontrastiškumas atitinka 2,0–2,5 mm 
aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm).
Ši odontologinė medžiaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas dantų gydymas, atsižvelgiant į toliau nurodytas 
indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiančias ar maitinančias moteris reikia kruopščiai įvertinti gydymo riziką ir naudą, 
atsižvelgiant į vaisių ar kūdikį.
Kulzer medicinos prietaisai užtikrina burnos funkcijų, tokių kaip kramtymas, kalbėjimas ir estetika, atkūrimą. Jie padeda stabili-
zuoti likusį sąkandį ir (arba) alveolių kraštą atliekant dantų atkūrimą arba protezavimą.
Sudėtis
Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, BisGMA, tektosilikatas, TEGDMA, UDMA, silicio rūgštis, polimeras, titano dioksidas, 
fluorescuojantys pigmentai, metalų oksidų pigmentai, organiniai pigmentai, aminobenzoinės rūgšties esteris, BHT, kamparo 
chinonas. „Charisma Classic“ sudėtyje yra apytiksliai 61 % užpildo pagal tūrį (60 % neorganinio užpildo pagal tūrį), užpildo 
dalelių dydis 0,005–10 μm.
Indikacijos
• Tiesioginės I–V klasės ertmių (pagal G. V. Black‘ą) restauracijos • Tiesioginiai kompozito veneringai • Dantų formos korekcijos 
(pvz., šverplės, įgimtų dantų defektų ir pan.) • Judančių dantų įtvėrimas po traumos ar periodonto ligos • Pieninių dantų restauracijos 
• Porcelianinių, kompozitinių restauracijų pataisymai (kartu su atitinkama pataisų sistema)
Kontraindikacijos
Naudojimas ant dentino prie pulpos (mažiau kaip 1 mm). Šio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms 
arba įtariant alergijas sudėtinėms Šio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginė reakcija žinant arba įtariant 
alergiją (met)akrilato junginiams.

Šalutinis poveikis
Šis gaminys ar kuri nors iš jo sudedamųjų dalių tam tikrais atvejais gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia 
reakcija yra tikėtina, iš gamintojo galima gauti informacijos apie šio produkto sudėtines dalis.
Perspėjimas ir saugos instrukcijos
Gali dirginti akis ir odą. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergiją susilietus su oda. Mūvėti tinkamas pirštines. Jei produkto 
patenka ant odos, nedelsiant kruopščiai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo į akis. Patekus į akis atsargiai plauti vandeniu 
kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis į gydytoją.
Pastabos naudotojui
Prieš naudodami pirmą kartą patikrinkite, ar produktas nepažeistas. Pažeistų produktų naudoti negalima. Kompozitai turi būti 
naudojami tik kambario temperatūroje. Jei gilios ertmės ruošiamos greta pulpos arba atsivėrus pulpai, prieš dėdami adhezyvą 
uždenkite dentiną arba atvertą ertmę kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertmėje arba 
aplink ją nenaudokite medžiagų, kurių sudėtyje yra eugenolio, nes tai gali turėti įtakos tinkamam „kompozito“ kietėjimui. Švirkštų 
apsaugai nuo betkokio užteršimo naudokite tinkamą apsaugą. Užteršus nebenaudokite.
Naudojimo būdas 
Prieš uždėdami koferdamą pasirinkite tinkamą atspalvį ar atspalvių derinį pagal „Charisma Classic“ spalvų raktą. Tai yra svarbu, 
nes nusausintų dantų spalva labai pasikeis. Jeigu taisomo danties paviršius neturi būti apdorojamas deimanto akmeniu, karbido 
grąžteliu, grąžtu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prieš uždedant restauraciją paviršių reikia nuvalyti pemza ar poliravimo pasta 
be fluorido. Uždedant, lipdant ir formuojant medžiagą, rekomenduojama naudoti instrumentus nelipniu paviršiumi. 
1.	Norėdami pasiekti idealių rezultatų, naudokite „Ivory®“ (ar panašų) koferdamą, skirtą kontroliuoti užteršimą drėgme, krauju ir seilėmis.
2.	Paruoškite ertmę laikydamiesi bendrai patvirtintų klinikinio kompozito dėjimo taisyklių. Tada išvalykite ir nusausinkite ertmę.
3.	Prieš uždedant „Charisma Classic“ restauracinę medžiagą ant paruoštos ertmės, būtina apdoroti danties paviršių tinkamu 

emalio / dentino adhezyvu (pvz., GLUMA® surišimo sistema, gamintojas „Kulzer“). Įsitikinkite, kad ertmės kampuose neliko 
medžiagos pertekliaus. Apdoroję adhezyvu saugokite nuo užteršimo seilėmis ar krauju. Naudojant takią kompozito medžiagą 
(pvz., „CHARISMA®“ takius kompozitus) galima paruošti lygų ertmės pagrindą ir palengvinti plombavimo medžiagos pritaikymą. 

Kai taikote takios medžiagos sluoksnį, užtepkite jį laikydamiesi atitinkamose naudojimo instrukcijose pateiktų specifikacijų ir 
kietinkite atskirai.

4.	„Charisma Classic“ restauracinę medžiagą aplikuokite plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) ir kruopščiai pritaikykite 
prie danties paviršiaus ar ertmės sienelių. Jeigu dengiamo danties arba restauruojamo paviršiaus spalva labai pasikeitusi, iš 
pradžių gali tekti ją paslėpti naudojant ploną rekomenduojamų „Charisma Classic“ matinių dentino atspalvių sluoksnį.

5.	Siekiant išvengti per didelio skaidrumo ir norint gauti idealų estetinį rezultatą apdorojant dideles IV klasės ertmes ir rekonstruojant 
priekinius dantis, giliausiems sluoksniams būtina naudoti „Charisma Classic“ matinį dentino atspalvį (ne storesnį kaip 1 mm), 
kuriuos, prireikus, po to galima padengti universaliais „Charisma Classic“ atspalviais.

6.	Polimerizuokite „Charisma Classic“ plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) pagal žemiau lentelėje pateiktus duomenis 
naudodami priimtiną QHT (kvarco-halogeno-volframo) arba šviesos diodų kietinimo šviesa įtaisą, pvz., „Kulzer Translux®“ 
kietinimo šviesa įrenginį ar bet kokį kitą mėlynos šviesos įtaisą (bangos ilgis ne didesnis kaip 450–480 nm; šviesos stiprumas 
1550–600 mW/cm²). Polimerizavimo metu ant paviršiaus susiformuoja lipnus sluoksnis, kurio negalima liesti, užteršti ar 
nuimti restauracijos formavimo fazės metu. Jis naudojamas kaip cheminė jungtis visiems paskesniems kompozito sluoksniams.
„Charisma Classic“ atspalviai: rekomenduojamas kietinimo laikas ir didžiausias sluoksnio storis „Translux®“ kietinimo 
įrenginiams ar kitiems kietinimo mėlyna šviesa įtaisams.

Universalus: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Matinis: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Nurodome geriausius mums žinomus duomenis, pagrįstus mūsų pačių atliktų testų rezultatais.
Pastaba: kietinimas šviesa labai skiriasi intensyvumu ir skleidžiamo spektro įvairove. Šią informaciją naudotojas turi sužinoti iš 
šviesos įrenginio gamintojo ir, prieš naudodamas pacientui, patikrinti įrenginio veiksmingumą nekliniškai.

7.	Baigus galutinį formavimą ir polimerizavimą, iš karto galima atlikti „Charisma Classic“ apdailą ir poliravimą. Stambiai apdailai nau-
dokite deimantinius grąžtelius. Tikslią apdailą ir formos suteikimą geriausia atlikti naudojant smulkiagrūdžius deimantinius akmenis 
ir karbido grąžtelius su rievėmis. Proksimalinių paviršių apdaila gali būti atliekama naudojant abrazyvines juosteles. Geriausia 
galutinį poliravimą atlikti naudojant lanksčius silikoninės gumos polyrus, taureles, diskelius ar pan (pvz., Charisma EasyShine). 

Instrukcijos
• Aukščiau minėti kietėjimo laikai yra mažiausi rekomenduojami laikai ir negali būti mažinami, kad būtų užtikrinama aukščiausia 
restauracijos kokybė ir geriausios fizikinės medžiagos savybės. • Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau 
laiko, viršutinė darbo lempa turi būti laikinai išjungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo 
kompozito kietėjimo. • Kad išvengtumėte atliekų, kai medžiaga buvo išstumta iš švirkšto, panaikinkite vidinį spaudimą 
atsukdami stūmoklį ketvirtį apsisukimo. • Uždarykite švirkšto dangtelį po kiekvieno naudojimo.

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

Laikymas
Laikyti atokiau nuo tiesioginių saulės spindulių. Saugokite nuo jonizuojančios spinduliuotės. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite 
temperatūroje nuo –10 iki 25 °C (14 iki 77 °F). Galiojimo laikui pasibaigus, medžiagos vartoti negalima. 
Pranešimas apie skundą
Kreipdamiesi visais klausimais dėl produkto nurodykite partijos numerį ir gaminio numerį arba UDI. Gaminio numeris  ir 
partijos numeris  arba UDI: žr. užrašą ant švirkšto (pakuotės). Atsižvelgiant į ES medicinos įrenginių reglamentą, naudotojas/ 
pacientai privalo informuoti apie rimtus su įrenginiu susijusius įvykius gamintojui ir atitinkamai šalies, kuriose įvyko įvykis, 
atsakingai institucijai. Gaminio numeris ir partijos numeris: žr. užrašą ant švirkšto (pakuotės).

Šalinimo instrukcijos
Rekomendacija: šalinkite laikydamiesi oficialių taisyklių. Neišmeskite turinio arba iš dalies ištuštintų pakuočių į buitines atliekas ir 
neleiskite turiniui patekti į nuotekų sistemą. Europos atliekų katalogas: 180106 cheminės medžiagos, sudarytos iš arba sudėtyje 
turinčios pavojingų medžiagų.� Peržiūros data: 2023-09

CHARISMA® Classic� Instrukcja obsługi 
Zamierzony
Charisma Classic jest światłoutwardzalnym, dającym kontrast w RTG, mikrohybrydowym materiałem kompozytowym (Microglass® II). 
Wskazany do odbudowy zębów przednich i bocznych, w  tym powierzchni okluzyjnej. Jest radiocieniujący w stopniu odpowiadającym 
2,0–2,5 mm aluminium (zębina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).
Ten materiał stomatologiczny nadaje się do stosowania u pacjentów wymagających leczenia stomatologicznego ze względu na 
następujące wskazania z wzięciem pod uwagę przeciwskazań. W przypadku kobiet w ciąży lub karmiących piersią należy rozważyć 
zagrożenia związane z leczeniem w stosunku do korzyści, biorąc pod uwagę nienarodzone dziecko lub niemowlę.
Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantują odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizują pozostałe uzę-
bienie i/lub wyrostek zębodołowy.
Skład
Szkło barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe, bisfenolo-A-diglicydylo-metakrylan (BisGMA), krzemian szkieletowy, dimetakrylan triglikolu 
etylenowego (TEGDMA), dimetakrylan uretanu (UDMA), kwas krzemowy, polimer, ditlenek tytanu, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty 
oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne, ester kwasu aminobenzoesowego, butylowany hydroksytoluen (BHT), kamforchinon. 
Materiał Charisma Classic zawiera około 61% wypełniacza (objętościowo, z czego 60% wypełniacza nieorganicznego); cząstki wypeł-
niacza mają wielkość 0,005–10 μm.
Wskazania
• Wypełnienia bezpośrednie ubytków klasy I – V (według G.V. Blacka) • Bezpośrednie licówki kompozytowe • Korekty kształtu zębów (tzn. 
diastemy, wady wrodzone zębów itp.) • Szynowanie zębów rozchwianych wskutek urazu lub choroby przyzębia • Wypełnienia w zębach 
mlecznych • Naprawy porcelany, kompozytu (w połączeniu z odpowiednim systemem naprawczym)
Przeciwwskazania
Nakładanie na zębinę w pobliżu miazgi (bliżej niż 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podej-
rzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosować w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na związki metakrylanu.

Działania uboczne
Ten produkt lub jeden z jego składników może w szczególnych przypadkach powodować reakcje alergiczne. W razie wątpliwości, infor-
macje o składnikach można otrzymać od producenta.
Ostrzeżenia i instrukcje bezpieczeństwa
Może podrażniać oczy i skórę. Unikać kontaktu ze skórą. Może powodować uczulenie w kontakcie ze skórą. Zakładać odpowiednie 
rękawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skórą natychmiast zmyć obficie wodą z dodatkiem mydła. Unikać kontaktu z 
oczami. W przypadku dostania się do oczu ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. Zgłosić się do lekarza w przypadku utrzymujących 
się dolegliwości.
Wskazówki dotyczące użytkowania
Przed pierwszym użyciem należy skontrolować, czy są widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosować uszkodzonych produktów. Materiały 
kompozytowe należy stosować tylko w temperaturze pokojowej. W przypadku preparacji głębokich ubytków w pobliżu miazgi lub w 
przypadku bezpośredniej ekspozycji miazgi należy miejscowo zakryć zębinę lub otwartą miazgę materiałem nasączonym wodorotlenkiem 
wapnia pokrytym cementem szkło-jonomerowym przed nałożeniem materiału łączącego. Nie należy stosować materiałów zawierających 
eugenol w preparacji lub w pobliżu preparacji ubytku podlegającego odbudowie, ponieważ może to utrudniać prawidłowe utwardzanie 
materiału kompozytu. Stosować odpowiednią ochronę strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie używać ponownie po zanieczy-
szczeniu.
Zastosowanie
Przed założeniem koferdamu należy dobrać odpowiedni odcień lub kombinację odcieni z kolornika Charisma Classic. Jest to ważne, 
ponieważ zęby zmienią znacznie kolor po osuszeniu. Jeśli powierzchnia leczonego zęba nie będzie opracowywana za pomocą pilnika 
diamentowego, wiertła węglikowego, wiertła lub innego instrumentu ściernego, powierzchnię należy oczyścić pumeksem lub pastą poleru-
jącą niezawierającą fluoru przed nałożeniem wypełnienia. Do nakładania, modelowania i kształtowania materiału zalecane jest stosowanie 
nieprzywierającego plastikowego, pokrytego teflonem lub pozłacanego instrumentu do nakładania.
1.	 Aby osiągnąć najlepsze rezultaty, należy zastosować koferdam Ivory® (lub podobny) w celu ochrony przed zanieczyszczeniem wilgocią, 

krwią i śliną.
2.	 Ubytek należy opracować zgodnie z ogólnie przyjętymi zasadami nakładania kompozytów klinicznych. Następnie wyczyścić i osuszyć ubytek.

3.	 Przed aplikacją materiału Charisma Classic do opracowanego ubytku konieczne jest przygotowanie struktury zęba za pomocą odpo-
wiedniego systemu łączącego do szkliwa/zębiny (np. GLUMA® firmy Kulzer). Należy uważać, aby nadmiar nie pozostał w narożnikach 
ubytku. Po nałożeniu materiału łączącego należy unikać zanieczyszczenia śliną lub krwią. Użycie płynnego materiału kompozytowego 
(np. CHARISMA®) umożliwia uzyskanie gładkiej powierzchni dna ubytku i ułatwia adaptację materiału do wypełnień. W przypadku 
stosowania warstwy materiału płynnego należy nakładać go zgodnie z informacjami w odpowiednich instrukcjach użycia i oddzielnie 
go utwardzać.

4.	 Materiał Charisma Classic należy nakładać cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostrożnie dopasowywać do powierzchni zęba 
lub ścian ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zęba lub odbudowywanej powierzchni konieczne może być najpierw zamasko-
wanie przebarwień za pomocą cienkiej warstwy jednego z zalecanych nieprzezroczystych odcieni Charisma Classic do zębiny.

5.	 W celu uniknięcia nadmiernej przezierności i osiągnięcia idealnego rezultatu estetycznego w przypadku dużych ubytków klasy IV 
i odbudowy zębów przednich konieczne jest zastosowanie nieprzezroczystych odcieni Charisma Classic do zębiny (max. 1 mm) w 
najgłębszych warstwach, które w razie potrzeby można następnie pokryć uniwersalnymi odcieniami Charisma Classic.

6.	 Materiał Charisma Classic należy polimeryzować cienkimi warstwami (max. 2 mm) zgodnie z tabelą poniżej, przy użyciu odpowiedniej 
lampy polimeryzacyjnej QHT (kwarcowo-halogenowo-wolframowej) lub LED, np. lampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o świetle 
niebieskim (długość fali max. 450 – 480 nm; emisja światła 1550 – 600 mW/cm²). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy się 
warstwa inhibicji tlenowej, której nie wolno dotykać, zanieczyścić ani usuwać podczas fazy tworzenia się odbudowy. Służy ona jako 
chemiczne połączenie z wszystkimi następnymi, dodawanymi warstwami kompozytu.
Odcienie Charisma Classic: zalecany czas utwardzania i maksymalna grubość warstwy dla lamp polimeryzacyjnych Translux® lub 
innych lamp o świetle niebieskim.

Uniwersalny: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Nieprzezroczysty: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 Podane dane są zgodne z naszą najlepszą wiedzą i są oparte o wyniki wewnętrznych badań.
	 Uwaga: Lampy polimeryzacyjne różnią się znacznie intensywnością i spektrum emitowanego światła. Użytkownik powinien sprawdzić 

informacje podane przez producenta lampy i zweryfikować skuteczność w warunkach nieklinicznych przed jej zastosowaniem u pacjenta.

7.	 Po zakończeniu odbudowy i polimeryzacji materiał Charisma Classic można natychmiast wykańczać i polerować. Do ogólnego wykończenia należy 
używać wierteł diamentowych. Dokładne wykończenie i kształtowanie najlepiej wykonywać za pomocą pilników z drobnym nasypem diamento-
wym i wielorowkowych wierteł węglikowych. Powierzchnie proksymalne można wykańczać paskami ściernymi. Końcowy wysoki połysk można 
uzyskać za pomocą elastycznych, silikonowych gumek, kielichów, dysków do polerowania lub podobnych narzędzi (np. Charisma EasyShine). 

Wskazówki
• Podany powyżej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, który nie powinien być zmniejszany, w celu osiągnięcia optymal-
nej jakości odbudowy i fizycznych właściwości materiału. • Podczas odbudowy dużych powierzchni lub powierzchni wymagających 
dużych nakładów czasowych, światło zabiegowe powinno zostać chwilowo wyłączone lub odsunięte od obszaru roboczego, aby zapobiec 
przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. • Aby zmniejszyć straty, po nałożeniu materiału ze strzykawki należy zmniejszyć ciśnienie 
wewnętrzne przez odkręcenie tłoka o jedną czwartą obrotu. • Po każdym użyciu należy zamykać nakładkę strzykawki.
Uwagi szczególne
Do stosowania wyłącznie przez stomatologów i zgodnie z przeznaczeniem. Aby uzyskać informacje o SSCP, należy sprawdzić bazę danych 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktować się, korzystając z  adresu sscp-service@kulzer-dental.com  W celu 
znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED należy użyc kodu UDI znajdującego się na opakowaniu wyrobu.
Przechowywanie
Chronić przed bezpośrednim działaniem światła słonecznego. Chronić przed promieniowaniem jonizującym. Należy przechowywać w suchym 
miejscu. Przechowywać w temperaturze od –10 °C do 25 °C (od 14 °F do 77 °F). Nie stosować materiału po upływie terminu ważności. 
Zawiadomienie o reklamacji
Powołać się na numer partii i numer artykułu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu. Numer artykułu  i numer 
partii  lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie z rozporządzeniem UE dotyczącym wyrobów medycznych użyt-
kownicy/pacjenci są zobowiązani do zgłaszania poważnych zdarzeń związanych z wyrobem medycznym producentowi i właściwemu 
organowi kraju, w którym zdarzenia te miały miejsce.Numer artykułu i numer partii: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.
Wskazówki dotyczące utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiązującymi przepisami. Nie wyrzucać zawartości ani niecałkowicie opróżnionych opakowań wraz z 
odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadów: 180106 Chemikalia składające się z substancji niebezpiecznych lub zawierające 
takie substancje.	 Wersja: 2023-09

CHARISMA® Classic� Instruções de uso 
Finalidade de uso 
Charisma Classic é uma resina composta fotopolimerizável, radiopaca e microhíbrida (Microglass® II). É indicado para restau-
rações adesivas da cor do dente, de dentes anteriores e posteriores, incluindo superfícies  oclusais. Sua radiopacidade equivale 
a 2,0 a 2,5 mm de alumínio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
Este material odontológico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontológico para as indicações a seguir, 
levando-se em consideração as contraindicações. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosa-
mente ponderados em relação aos benefícios, sempre levando-se em consideração o bebê.
Os produtos para saúde da Kulzer garantem a reabilitação de funções orais como mastigação, fala e estética. Eles estabilizam 
a dentição remanescente e/ou o rebordo alveolar em caráter restaurativo ou prostético.
Composição
Vidro de fluorsilicato de bário, alumínio e boro, Bis-GMA, tectossilicato, TEGDMA, UDMA, ácido silícico, polímero, dióxido de 
titânio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de óxido metálico, pigmentos orgânicos, éster de ácido aminobenzoico, BHT, canfo-
roquinona. Charisma Classic contém aproximadamente 61% de carga por volume (com 60% de carga inorgânica por volume), 
com tamanho de partícula de carga de 0,005 a 10 μm.
Indicações
• Restauração direta de cavidades de Classe I a V (segundo G.V. Black) • Facetas laminadas diretas • Correções da forma dos 
dentes (p.ex. diastemas, defeitos congênitos dos dentes, etc.) • Ferulização de dentes abalados por trauma ou doença periodontal • 
Restauração de dentes decíduos • Reparos de porcelana e resina composta (em combinação com um sistema de reparos adequado).
Contraindicações
Aplicação em dentina próxima à polpa (a menos de 1 mm). A utilização deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita 
de alergia aos componentes deste produto. Não usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Efeitos secundários
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reações de hipersensibilidade. Em caso de 
suspeita, pode-se obter informações sobre os ingredients com o fabricante.
Advertências e avisos de segurança
Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilização. Usar 
luvas de proteção adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabão e água em 
abundância. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com água durante 
vários minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.
Informações para uso
Antes da utilização, submeter a uma inspecção visual, de forma a detectar possíveis danos. É proibido utilizar os produtos que 
apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas à temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitários 
profundos próximos da polpa, ou de exposição pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposição pulpar com uma base de 
hidróxido de cálcio recoberta com cimento de ionômero de vidro antes de aplicar o adesivo. Não utilizar materiais que contenham 
eugenol no preparo cavitário a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerização adequada 
do compósito. Use proteção adequada para seringas para evitar qualquer contaminação. Não reutilize após contaminação.
Aplicação
Selecionar uma cor ou combinação de cores adequada da escala de cores Charisma Classic antes da colocação do isolamento 
absoluto. Isto é importante porque os dentes mudam significativamente de cor quando secos. Se a superfície dental não 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 restauração. Recomenda-se o uso de um instrumento não aderente para 
inserção, acomodação e escultura clínica do material.
1.	Para um resultado ideal, recomenda-se o isolamento absoluto com porta-dique de borracha Ivory® (ou similar) para evitar a 

contaminação com umidade, sangue e saliva.
2.	Preparar a cavidade de acordo com as técnicas para a aplicação clínica de resina composta. Em seguida, limpar e secar a cavidade.
3.	Antes da inserção de Charisma Classic na cavidade preparada, é indispensável tratar previamente a superfície dental com 

um adesivo de esmalte/dentina adequado (p.ex. os adesivos GLUMA® da Kulzer). Certifique-se que não há excesso de adesivo 

nos cantos da cavidade. Após a aplicação do adesivo, evitar a contaminação com saliva ou sangue. A utilização de uma resina 
composta de baixa viscosidade (p. ex. CHARISMA® Flowables) permite a criação de uma camada lisa na cavidade e facilita 
a adaptação do material restaurador. Ao utilizar um material de baixa viscosidade, siga as instruções de uso do material e 
polimerize-o separadamente.

4.	Inserir a resina composta Charisma Classic em camadas finas (máx. 2 mm) e acomodá-la cuidadosamente à superfície 
do dente ou paredes cavitárias. Em caso de alteração de cor severa do dente ou da superfície dental a restaurar, pode ser 
necessário mascará-la aplicando uma fina camada de uma cor de dentina opaca Charisma Classic.

5. Para evitar uma translucidez excessiva e obter um resultado estético ideal em casos de cavidades de classe IV extensas ou 
de reconstrução coronária anterior, deve-se utilizar uma cor de dentina opaca Charisma Classic (máx. 1 mm) nas camadas 
mais profundas, que podem ser então recobertas com cores Charisma Classic universais e cores incisais, se necessário.

6. Polimerizar Charisma Classic em camadas finas (máx. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utilizando uma fonte de 
luz adequada com lâmpada halógena de quartzo tungstênio ou LED, como a unidade Kulzer Translux® ou qualquer outro 
fotopolimerizador com luz azul (comprimento de onda máximo de 450–480 nm; intensidade de luz de 1550–600 mW/
cm²). Durante a polimerização, forma-se na superfície uma camada de inibição que não deve ser removida nem tocada ou 
contaminada na fase de inserção dos incrementos de resina composta. Essa camada de inibição possibilita a ligação química 
das camadas subsequentes de resina composta que serão acrescentadas.

	 Tonalidades Charisma Classic: tempo de polimerização recomendado e espessura de camada máxima para unidades 
de polimerização Translux® ou outras unidades de polimerização de luz azul.

Universais: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opacas: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 Os dados são 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 informações ao fabricante do fotopolimerizador e verificar a sua eficácia “in vitro” antes da utilização em pacientes.
7. Depois de finalizada a restauração e completa polimerização, Charisma Classic pode receber imediatamente o acabamento e 

polimento. Para o início do acabamento, utilizar pontas diamantadas. Os resultados do acabamento e da escultura finais ficam 
melhores com pontas diamantadas de granulação fina e brocas multilaminadas. O acabamento das superfícies proximais 

pode ser feito com tiras abrasivas. É possível obter um elevado polimento final com pontas, taças e discos flexíveis de silicone 
(p. ex., Charisma EasyShine). 

Instruções
• Para obter restaurações de alta qualidade com propriedades físicas ideais, os tempos de fotopolimerização indicados acima não 
devem ser reduzidos. • Nos casos de restaurações extensas ou de execução demorada, a luz do refletor deve ser desligada ou 
desviada temporariamente da área de trabalho para evitar a polimerização precoce da resina composta. • Para evitar resíduos, 
depois de o material ter sido aplicado com a seringa, aliviar a pressão interna desapertando o êmbolo um quarto de volta. • Feche 
a tampa da seringa após cada uso.
Aviso importante
Para uso exclusivo por cirurgiões-dentistas e somente para as aplicações a que se destina. Para acessar o Resumo sobre 
Segurança e Funcionamento Clínico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte 
sscp-service@kulzer-dental.com  Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o código UDI presente  na embalagem do produto.
Armazenamento
Manter o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiação ionizante. Armazene em local seco. Armazene em temperaturas 
entre –10  °C e 25 °C (14 °F e 77 °F). Não utilizar o material após o vencimento do prazo de validade. 
Instruções quanto a reclamações
Indicar o número de lote e o número do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondência sobre o produto. Número do artigo  e 
número de lote  ou UDI: vide cartucho/embalagem. De acordo com a Regulação para Dispositivos Médicos da UE, os usuários/
pacientes são obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e à autoridade competente do país onde tais eventos ocorram.
Número do artigo e número de lote: vide seringa/embalagem.
Instruções para descarte
Recomendação: Descartar conforme a regulamentação vigentes. Não descartar o conteúdo ou as embalagens parcialmente 
vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catálogo europeu de resíduos: 180106 produtos químicos que são compostos 
por ou contêm substâncias perigosas. 	

Última revisão: 2023-09

CHARISMA® Classic� Upute za uporabu 
Svrha
Charisma Classic je svjetlosno-polimerizirajući, radioopakni mikrohibridni kompozit (Microglass® II). Indiciran za primjenu kod adhezivno 
vezujućih restauracija boje zuba za frontalne i stražnje zube, uključujući grizne plohe. Njegov radioopacitet je ekvivalentan aluminiju od 
2,0 - 2,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).
Ovaj stomatološki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatološko liječenje zbog sljedećih indikacija s obzirom na 
kontraindikacije. Kada je riječ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti liječenja uzimajući u 
obzir nerođeno dijete ili dojenče.
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogućuju oporavak oralnih funkcija kao što su žvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu 
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 aminobenzoične kiseline, BHT, kamforkinon. Charisma Classic sadrži pri-
bližno 61% ispuna po volumenu (s 60% anorganskog ispuna po volumenu), veličina čestica ispuna iznosi 0,005 – 10 μm.

Indikacije
• Direktne restauracije klasa I–V (prema G.V. Black) • Direktne kompozitne ljuskice • Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urođene 
mane, itd.) • Udlaganje zuba rasklimanih traumom ili periodontalnim oboljenjem • Restauracija mliječnih zuba • Popravci porculanskih 
i kompozitnih restauracija (zajedno s odgovarajućim sustavom za popravke)

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

Nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slučajevima izazvati iritaciju. U tom slučaju od proizvođača se mogu dobiti 
informacije o sastavu.
Upozorenja i sigurnosne upute
Moguća je iritacija očiju i kože. Izbjegavati dodir s kožom. Moguća je iritacija kože. Nositi prikladne zaštitne rukavice. Ako proizvod dođe 
u dodir s kožom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s očima. Ako oči isperite vodom nekoliko minuta. U slučaju 
trajnih pritužbi obratite se ljekaru.
Uputi za upotrebu
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oštećenja. Oštećeni proizvodi ne smiju se koristiti. Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj 
temperaturi. U slučaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloženosti pulpe, prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili izloženi dio 
podlogom od kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog cementa. Ne koristite materijale koji sadržavaju eugenol u blizini kaviteta koji 
restaurirate, jer to može kompromitirati pravilno stvrdnjavanje proizvoda kompozita. Upotrijebite odgovarajuću zaštitu za štrcaljke kako 
biste spriječili onečišćenje. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.
Način primjene 
Prije postavljanja koferdama izaberite odgovarajuću boju ili kombinaciju boja pomoću Charisma Classic vodiča za nijansiranje. To je 
važno zato što zubi znatno promijene boju kad se osuše. Ako zub nećete obrađivati pomoću dijamantnih ili karbidnih svrdla ili drugih 
abrazivnih instrumenata, prije postavljanja restauracije, površinu je potrebno očistiti pastom za poliranje bez fluorida. Prilikom nano-
šenja, postavljanja i oblikovanja materijala, preporuča se korištenje neljepljivog plastičnog, teflonom presvučenog ili zlatom obloženog 
instrumenta za modeliranje.
1.	 Za idealne rezultate koristite Ivory® koferdam (ili slično) radi sprečavanja kontaminacije vlagom, krvlju i slinom.
2.	 Pripremite kavitet sukladno pravilima preparacije za terapiju kompozitnim ispunom. Potom očistite i osušite preparaciju.
3.	 Prije nanošenja Charisma Classic materijala, obavezno tretirajte kavitet odgovarajućim adhezivnim sredstvom za caklinu/dentin (npr. 

GLUMA® adhezivi tvrtke Kulzer). Provjerite da u kutovima kaviteta ne ostane viška materijala. Izbjegavajte onečišćenja slinom ili krvlju po 
završetku adhezijskog svezivanja. Uporaba tekućih kompozitnih materijala (npr. CHARISMA® Flowables) zaglađuje površinu kaviteta i olak-
šava prilagodbu materijala za ispune. Ukoliko koristite tekući kompozit, slijedite upute za upotrebu proizvođača i zasebno ga polimerizirajte. 

4.	 Nanesite Charisma Classic materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i pažljivo ga prilagođavajte površini zuba ili zidovima kaviteta. 
U slučaju značajne diskoloracije površine zuba koji se restaurira, najprije nanesite tanki sloj jedne od Charisma Classic opaknih 
dentinskih nijansi.

5.	 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 može prekriti 
Charisma Classic univerzalnim nijansama.

6.	 Polimerizirajte Charisma Classic u tankim slojevima (maks. 2 mm) sukladno tablici u nastavku, koristeći odgovarajući QHT (Quartz-
Halogen-Tungsten) ili LED uređaj za polimerizaciju, kao što je Kulzer Translux® ili bilo koji drugi uređaj s plavim svjetlom (valna duljina 
maksimalno 450–480 nm; zračenje svjetlosti 1550–600 mW/cm²). Tijekom polimerizacije na površini nastaje inhibicijski sloj koji se ne 
smije dodirivati, kontaminirati ili uklanjati tijekom izrade restauracije budući služi kao kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.

Charisma Classic nijanse: preporučeno vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® ili druge polimeri-
zacijske uređaje.

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opaque: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Navedeni podatci utemeljeni su na rezultatima internih testiranja i prema našim najboljim saznanjima su točni.

Napomena: Uređaji za polimerizaciju mogu jako varirati u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik mora zatražiti informacije od 
proizvođača jedinice i neklinički provjeriti njenu efikasnost prije uporabe na pacijentu.

7.	 Nakon nadogradnje i polimerizacije, Charisma Classic se odmah može završno obraditi i polirati. Pri gruboj završnoj obradi koristite 
dijamantna svrdla. Fina završna obrada i oblikovanje najbolje se postižu finozrnatim dijamantnim svrdlima i karbidnim svrdlima. Aprok-
simalne površine se mogu obraditi brusnim trakama. Završna obrada se može postići fleksibilnim, silikonskim gumicama, diskovima 
za poliranje i sl (npr. Charisma EasyShine). 

Napomene
• Prethodno navedena vremena polimerizacije predstavljaju najkraća preporučena vremena i ne bi se trebala skraćivati kako bi se 
postigla optimalna kvaliteta restauracije i fizičkih osobina materijala. • Kad se izrađuju velike restauracije ili one koje zahtijevaju više 
vremena, potrebno je privremeno isključiti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru, kako bi se izbjeglo prije-
vremeno stvrdnjavanje kompozita. • Kako bi spriječili suvišno istjecanje materijala iz štrcaljke, nakon nanošenja otpustite unutarnji tlak 
odvijanjem klipa za četvrtinu okretaja. • Stavite čep na štrcaljku nakon svake uporabe.

Posebna napomena
Proizvod smiju koristiti isključivo 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-pošte sscp-service@kulzer-dental.com  Da biste pronašli SSCP u 
EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priložen uz ambalažu proizvoda.

Čuvanje
Ne izlažite materijal izravnoj sunčevoj svjetlosti. Zaštitite od ionizirajućeg zračenja. Proizvod skladištite na suhom mjestu. Čuvajte na 
temperaturi od –10 do 25 °C (od 14 do 77 °F). Ne koristite materijal nakon isteka roka valjanosti.

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

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

Revizija: 2023-09
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Detentor da Notificação:  
Kulzer South América Ltda.  
CNPJ 48.708.010/0001-02  
Rua Cenno Sbrighi, 27 – cj. 42  
São Paulo – SP – CEP 05036-010   
sac@kulzer-dental.com
Resp. Téc. Dra. Regiane Marton
CRO 70.705 
Nº ANVISA: 10166840079

Dentistry – Polymer-based restorative materials 
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CHARISMA® Classic� Kullanma talimatı 
Amaç
Charisma Classic ışıkla polimerize olan, radyoopak bir mikrohibrit kompozittir (Microglass® II). Oklüzal yüzeyleri de içeren yapıştırılarak 
tutturulmuş, diş renginde anterior ve posterior diş restorasyonları için endikedir. Radyoopasitesi 2,0 - 2,5 mm alüminyuma eşdeğerdir 
(dentin = 1 mm, mine = 2 mm).
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alınarak aşağıdaki endikasyonlar için diş tedavisi gerektiren hastalar için uygundur. 
Hamile ve emziren kadınlar için tedavi riskleri, doğmamış çocuk veya bebek göz önünde bulundurularak faydalara karşı dikkatle 
değerlendirilmelidir.
Kulzer tıbbi cihazları çiğneme, konuşma ve estetik gibi oral fonksiyonların rehabilitasyonunu sağlar. Kalan diş yapısını ve/veya alveolar 
çıkıntıyı restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

Bileşimi
Baryum Alüminyum Boro Flor Silikat Cam, BisGMA, Tektosilikat, TEGDMA, UDMA, Silisik Asit, Polimer, Titanyum Dioksit, Floresan 
Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler, Organik Pigmentler, Aminobenzoikasitester, BHT, Kamforkinon. Charisma Classic hacim olarak 
yaklaşık %61 dolgu içerir (hacim olarak %60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikül büyüklüğü 0,005 – 10 μm şeklindedir.

Endikasyonlar
• Sınıf I–V kavitelerin doğrudan restorasyonu (G. V. Black sınıflandırmasına göre) • Direkt kompozit veneer yapımı • Dişlerde şekil 
bozukluklarının düzeltilmesi (örn. diastemalar, konjenital diş defektleri vs.) • Travma veya periodontal hastalık nedeniyle lükse olan 
dişlerin splintlenmesi • Süt dişlerinin restorasyonu • Porselen ve kompozit onarımı (uygun bir onarım sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakın (1 mm’den yakın) dentine uygulanması. Bu ürünün bileşenlerine karşı bilinen veya kuşku duyulan alerji hallerinde bu 
ürünün kullanımı kontrendikedir. Şu durumlarda kullanmayın (Met)akrilat bileşenlerine karşı bilinen veya şüphelenilen alerji olması 
halinde.

Yan etkiler
Bu ürün ya da onun bir bileşeni özel durumlarda aşırı hassasiyete sebep olabilir. Şüpheli durumlarda içindekiler hakkında üreticiden 
bilgi temin edilebilir.
Uyarılar ve güvenlik bilgileri
Gözler ve cilt tahriş olabilir. Ciltle temasından kaçının. Ciltle teması hassasiyet oluşturabilir. Uygun koruyucu eldiven takın. Ürünün cilde 
teması halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yıkayın. Gözlerle temasından sakının. Gözlerde birkaç dakika su ile durulayın. Devam 
eden şikayet durumunda bir doktora başvurun.
Kullanımla ilgili tavsiyeler
Lütfen ilk kez kullanmadan önce, herhangi bir hasar olup olmadığını tespit etmek için, görsel bir kontrol yapınız. Hasarlı ürünler 
kullanılmamalıdır. Kompozitler yalnızca oda sıcaklığında kullanılmalıdır. Derin kavite preparasyonlarında pulpaya çok yakın yerlerde 
veya pulpanın açılmış olması durumunda adezivi uygulamadan önce dentine veya ekspoze bölgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygu-
lanarak cam iyonomer simanla kapatılmalıdır. Restore edilen kavitelerde veya çevresinde öjenol içeren materyaller kullanılmamalıdır, 
çünkü öjenol Kompozitlerin’in gerektiği gibi polimerize olmasını engelleyebilir. Herhangi bir kontaminasyonu önlemek için şırıngalar 
için yeterli koruma kullanın. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayın.
Uygulama 
Rubber dam’ı yerleştirmeden önce Charisma Classic renk kılavuzundan uygun bir renk veya renk kombinasyonu seçin. Dişler kuruduğu 
zaman renkleri önemli ölçüde değişeceği için, bu renk seçim işlemi önemlidir. Tedavi edilecek diş yüzeyine elmas frez, karbid frez, frez 
veya başka bir aşındırıcı aletle işlem yapılmayacaksa, restorasyonun yerleştirilmesinden önce yüzey ponza veya florür içermeyen bir 
polisaj patı ile temizlenmelidir. Malzemenin klinik olarak yerleştirilmesi, düzeltilmesi ve şekillendirilmesinde yapışmayan plastik, teflon 
kaplı veya altın kaplı bir yerleştirme el aleti kullanılması önerilir. 
1.	 İdeal sonuçlar almak için, nem, kan ve tükürükle kontaminasyonu kontrol altına almak amacıyla Ivory® rubber dam (veya benzeri) 

kullanın.
2.	Kaviteyi, klinik kompozit uygulamaları için genel olarak kabul edilen kurallara göre hazırlayın. Sonra kaviteyi temizleyin ve kurutun.
3.	Charisma Classic restoratif materyali kavite preparasyonuna uygulanmadan önce, diş yapısının uygun bir mine/dentin adezivi ile ön 

işleme tabi tutulması zorunludur (örn. Kulzer’in GLUMA® Bonding’leri). Kavitenin köşelerinde fazla materyal kalmadığından emin olun. 

Adeziv uygulandıktan sonra, salya veya kan ile kontaminasyonu önleyin. Akışkan kompozit malzeme kullanımı (örn. CHARISMA® 
Akışkanları) pürüzsüz bir kavite tabanı oluşturulmasına izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasına olanak sağlar. Akışkan bir 
malzeme katmanı kullandığınızda, onu ilgili kullanma talimatındaki tanımlara uygun olarak uygulayın ve ayrı olarak polimerize edin.

4.	Charisma Classic restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayın ve diş yüzeyine veya kavite duvarlarına 
dikkatli bir şekilde adapte edin. Restore edilen dişte veya yüzeyde ağır derecede renk değişimi varsa, önce önerilen Charisma 
Classic opak dentin renklerinden birini kullanarak bu renk değişimini maskelemek gerekli olabilir.

5.	Büyük sınıf IV kavitelerde ve anterior diş rekonstrüksiyonlarında aşırı saydamlığı önlemek ve ideal estetik sonuçlar elde etmek için, 
en derindeki katmanlarda, gerekirse daha sonra üzeri üniversal Charisma Classic renkleriyle kapatılacak bir Charisma Classic opak 
dentin renk (maks. 1 mm) kullanılması gereklidir.

6.	Charisma Classic’i kabul edilebilir bir QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) veya LED polimerizasyon lambası, örn. Kulzer Translux®, ya da 
herhangi bir başka mavi ışık ünitesi (dalga boyu maksimumda 450–480 nm; ışık gücü 1550–600 mW/cm²) kullanarak ince katman-
lar (maks. 2 mm) halinde, aşağıdaki tabloya uygun şekilde polimerize edin. Polimerizasyon sırasında yüzeyde bir inhibisyon katmanı 
oluşur, restorasyonun yapım aşamasında bu katmana dokunulmaması, katmanın kontamine olmaması ya da kaldırılmaması gerekir. 
İnhibisyon katmanı daha sonra eklenecek kompozit katmanlar için kimyasal bağ işlevi görecektir.
Charisma Classic Renkleri: Translux® polimerizasyon üniteleri veya diğer mavi ışık polimerizasyon üniteleri için önerilen 
polimerize süreleri ve katman kalınlıkları

Üniversal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 sn 2 mm
Opak: OA2, OA3, OA3.5 40 sn 1 mm

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde doğru olup kurum içi test sonuçlarına dayanmaktadır.
Not: Işık kaynakları, ışık şiddeti ve yayılan çıkış spektrumu açısından çok çeşitlilik gösterebilir. Kullanıcı, hastada kullanmadan önce 
ışık kaynağının etkinliğini üretici firma ile kontrol etmeli ve klinik olmayan kullanım ile doğrulamalıdır.

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

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

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

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

Şikayet bildirimi
Lütfen ürünle ilgili tüm yazışmalarda parti numarasını ve ürün numarası veya UDI'yi belirtiniz. Ürün numarası  ve parti numarası  

 veya UDI'yi: Şırınga/ambalaj üzerindeki nota bakın. AB Medikal Cihazlar Düzenlemesi’ne göre kullanıcılar / hastalar bir tıbbi cihaz 
nedeniyle yaşadıkları ciddi durumları cihaz üreticisine ve olayın yaşandığı ülkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadırlar. Yazışmalarda 
ürünün kodu ve parti numarası: Şırınga/ambalaj üzerindeki kayda bakın.

Bertaraf notu
Öneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Ürün içeriğini veya kısmen boşalmış ambalajını evsel atıklarla birlikte atmayın 
veya kanalizasyona karışmasını önleyin. Avrupa Atık Kataloğu: 180106 Tehlikeli maddeler içeren ya da tehlikeli maddelerden 
oluşan kimyasallar. 
� Revizyon tarihi: 2023-09

CHARISMA® Classic� Instrucţiuni de utilizare 
Scop
Charisma Classic este un compozit microhibrid fotopolimerizabil, radio-opac (Microglass® II). Este recomandat pentru restaurările dentare 
de culoarea dinților, lipite cu adeziv, ale dinților anteriori și posteriori, inclusiv ale suprafețelor ocluzale. Radioopacitatea acestuia este 
echivalentă cu 2,0 – 2,5 mm de aluminiu (dentină = 1 mm, smalț = 2 mm).
Acest material dentar este adecvat pentru pacienții care necesită tratament dentar pentru următoarele indicații, luând în considerare 
contraindicațiile. Pentru femeile însărcinate sau care alăptează, riscurile tratamentului trebuiesc verificate atent în comparație cu 
beneficiile, luând în considerare copilul.
Dispozitivele medicale Kulzer asigură reabilitarea funcțiilor orale, precum mestecatul și vorbitul, și a esteticii. Acestea stabilizează 
dentiția rămasă și/sau creasta alveolară prin restaurare sau proteze.
Compoziţie
Sticlă de silicat de bariu, aluminiu, bor, fluor, BisGMA, tectosilicat, TEGDMA, UDMA, acid silicic, polimer, dioxid de titan, pigmenți 
fluorescenți, pigmenți din clasa oxizilor metalici, pigmenți organici, ester al acidului aminobenzoic, BHT, camforchinonă. Charisma 
Classic conține mastic aproximativ 61% din volum (cu mastic anorganic 60% din volum); dimensiunea particulei de mastic este de 
0,005 – 10 μm.
Indicaţii
• Restaurarea directă a cavităţilor din Clasele I–V (conform G.V. Black) • Faţete compozite directe • Corecţii de formă a dinţilor (adică, 
diasteme, defecte dentare congenitale etc.) • Imobilizarea dinţilor mobilizati in urma traumatismelor sau din cauza afecţiunilor perio-
dontale • Restaurarea dinţilor primari • Reparaţii ale lucrărilor din porţelan, compozit (în combinaţie cu un sistem adecvat de reparaţie)
Contraindicaţii
Aplicare pe dentină in apropierea pulpei dintelui (la mai puţin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este contraindicată în caz de alergii 
cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compușii 
(met)acrilaţi.

Efecte secundare
In anumite cazuri, acest produs sau una din substanţele sale componente poate cauza reacţii de hipersensibilitate. Dacă se suspec-
tează astfel de reacţii, informaţii privind ingredientele se pot obţine de la producător.
Avertizări şi instrucţiuni privind siguranţa
Poate fi iritant pentru ochi și piele. Evitaţi contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtaţi mănuşi de 
protecţie corespunzătoare. Dacă produsul intră în contact cu pielea, spălaţi imediat şi minuţios cu apă şi săpun. Evitaţi contactul cu 
ochii. Dacă în ochi clătiți cu apă timp de câteva minute. Contactați un medic în caz de reclamații persistente.
Sfaturi pentru utilizare
Înainte de prima utilizare, vă rugăm să verificaţi existenţa defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie să fie 
utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. În cazul preparaţiilor de cavităţi adânci, în proximitatea pulpei 
dentare sau la expunerea directă a pulpei dentare, înainte de aplicarea adezivului, protejaţi dentina sau zona expusă local cu un liner 
de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment ionomer de sticlă. Nu utilizaţi materiale care conţin eugenol în sau în jurul preparaţiei 
cavităţii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimerizarea adecvată a compozitului. Folosiți o protecție adecvată pentru 
seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizați după contaminare.
Mod de aplicare 
Înainte de fixarea digii de cauciuc, selectaţi o nuanţă sau o combinaţie de nuanţe adecvată din ghidul de nuanţe Charisma Classic. 
Această procedură este importantă deoarece dinţii îşi vor schimba semnificativ culoarea în timpul deshidratarii. Dacă suprafaţa dentară 
care se tratează nu este instrumentată cu o piatră diamantată, freză de carbid, freză sau cu alte instrumente abrazive, înainte de fixarea 
restaurării, suprafaţa se va curăţa cu piatră ponce sau cu o pastă de lustruire fără fluor. Pentru aplicarea, sculptarea şi modelarea 
clinică a materialului, se recomandă un instrument de aplicare din plastic neadeziv, teflonat sau placat cu aur. 
1.	Pentru rezultate ideale, utilizaţi diga de cauciuc Ivory® (sau un produs similar) pentru a controla contaminarea cauzată de umezeală, 

sânge şi salivă.
2.	Preparaţi cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinică a compozitului. Apoi curăţaţi şi uscaţi cavitatea.
3.	 Înainte de aplicarea materialului de restaurare Charisma Classic la preparaţia cavităţii, pretratarea structurii dentare cu un adeziv 

adecvat pentru smalţ/dentină este obligatorie (de exemplu, GLUMA® Bondings de la Kulzer). Asiguraţi-vă că nu rămâne produs în exces 
la nivelul unghiurilor interne ale cavităţii. După tratarea cu adeziv, evitaţi contaminarea cu salivă sau sânge. Utilizarea unui material 

compozit fluid (de exemplu, CHARISMA® Flowables) permite crearea unei podele plane pentru cavitate şi facilitează adaptarea mate-
rialului de obturaţie. Când utilizaţi un strat de material fluid, aplicaţi-l conform specificaţiilor din instrucţiunile respective de utilizare 
şi polimerizaţi-l separat.

4.	Aplicaţi material restaurator Charisma Classic în straturi subţiri (max. 2 mm) şi adaptaţi-l cu atenţie la suprafaţa dentară sau la 
pereţii cavităţii. În cazul discoloratiilor severe ale bazei dintelui sau suprafeţei care se restaurează, poate fi necesară mai întâi 
mascarea bazei printr-un strat subţire din una dintre nuanţele de dentină opacă Charisma Classic recomandate.

5.	Pentru a evita transluciditatea prea mare şi pentru a obţine un rezultat estetic ideal în cazul cavităţilor mari, din Clasa IV şi al 
reconstrucţiilor dinţilor anteriori, este necesară utilizarea unei nuanţe opace de dentină Charisma Classic (max. 1 mm) în cele mai 
adânci straturi, care pot fi ulterior acoperite cu nuanţele Charisma Classic universale, dacă este necesar.

6.	Polimerizaţi compozitul Charisma Classic în straturi subţiri (max. 2 mm) conform tabelului de mai jos, utilizând o lampă de polime-
rizare QHT (cuarţ-halogen-tungsten) sau o lampă de polimerizare cu leduri, cum ar fi lampa de fotopolimerizare Kulzer Translux® 
sau o altă lampă cu lumină albastră (cu lungime de undă de maxim 450 – 480 nm; ieşire lumină la 1550 – 600 mW/cm²). În timpul 
polimerizării, la suprafaţă se formează un strat inhibat care nu trebuie atins, contaminat sau îndepărtat în timpul fazei de construcţie 
a restaurării. Acesta serveşte drept conexiune chimică pentru straturile de compozit adăugate ulterior.
Nuanţele Charisma Classic: timpii de polimerizare recomandaţi şi grosimile maxime ale straturilor în cazul lampilor de 
polimerizare Translux® sau al altor lampi de fotopolimerizare cu lumină albastră.

Universale: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opace: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Datele indicate sunt corecte conform cunoştinţelor noastre optime şi se bazează pe rezultate testelor interne.
Notă: Lămpile de fotopolimerizare pot avea o variaţie foarte mare de intensitate şi ieşire spectrală emisă. Înainte de folosirea la un 
pacient, utilizatorul trebuie să consulte producătorul lămpii şi să verifice eficacitatea neclinică a acesteia.

7.	După reconstrucţia finală şi terminarea fotopolimerizării, compozitul Charisma Classic se poate finisa şi lustrui imediat. Pentru 
finisajul grosier, utilizaţi freze diamantate. Finisajul fin şi forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulaţie fină 
şi freze de carbid cu caneluri multiple. Suprafeţele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteţi realiza un lustru final înalt cu 
ajutorul vârfurilor de lustruire flexibile din cauciuc siliconat, polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare (de exemplu, 
Charisma EasyShine).

Instrucţiuni
• Timpii de fotopolimerizare menţionaţi mai sus sunt timpii minimi recomandaţi, iar pentru a obţine o calitate de restaurare şi propri-
etăţi fizice optime ale materialului, aceştia nu vor fi micşoraţi. • Când realizaţi restaurări mari sau care necesită o durată de timp mai 
mare pentru finalizare, lumina data de lampa unitului dentar trebuie oprită temporar sau orientată în altă direcţie faţă de zona de lucru, 
pentru a preveni polimerizarea prematură a compozitului. • Pentru a evita pierderile, după aplicarea materialului din seringă, eliberaţi 
presiunea internă prin deşurubarea pistonului un sfert de tură. • Închideţi capacul seringii după fiecare utilizare.

Recomandare specială
A se utiliza numai de către stomatologi şi numai pentru destinaţia sa de utilizare. Pentru SSCP, consultați baza de date EUDAMED 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactați sscp-service@kulzer-dental.com  Pentru a identifica SSCP în EUDAMED utilizați 
codul UDI atașat ambalajului produsului.

Păstrare
A se feri de lumina directă a soarelui. A se proteja de radiații ionizante. A se depozita într-un loc uscat. A se depozita la temperaturi 
între –10 și 25 °C (între 14 și 77 °F). A nu se utiliza materialul după data expirării. 

Notificare de reclamație
Vă rugăm să indicați numărul lotului și numărul articolului sau UDI în toată corespondența referitoare la produs. Numărul articolului  

 și numărul seriei de fabricație  sau UDI: A se vedea nota de pe seringă/ambalaj. În conformitate cu Regulamentul UE privind 
dispozitivele medicale, utilizatorii/pacienţii au obligaţia de a raporta evenimentele grave care implică un dispozitiv medical atât pro-
ducătorului, cât şi autorităţii competente din ţara în care a avut loc evenimentul. Numărul articolului şi numărul seriei de fabricaţie: A 
se vedea nota de pe seringă / ambalaj.

Instrucţiuni referitoare la eliminare
Recomandare: Eliminarea se efectuează conform reglementărilor oficiale. Nu eliminați conținutul sau ambalajul parțial golit la deșeuri 
menajere și nu permiteți pătrunderea acestora în sistemul de canalizare. Catalogul european de deșeuri: 180106 chimicale constând 
din sau conținând substanțe periculoase.
	 Actualizat: 2023-09

CHARISMA® Classic� Инструкция по применению 
Цель
Charisma Classic – это светоотверждаемый рентгеноконтрастный микрогибридный композит (Microglass® II). Предназначено для 
адгезивной реставрации передних и боковых зубов, включая окклюзионные поверхности, с подбором цвета. Его рентгеноконтраст-
ность эквивалентна 2,0 – 2,5 мм алюминия (дентин = 1 мм, эмаль = 2 мм).
Этот стоматологический материал подходит для пациентов, которые нуждаются в стоматологическом лечении по следующим 
показаниям, с учетом противопоказаний. В случае лечения беременных и кормящих женщин необходимо тщательно взвесить 
преимущества лечения и риски для будущего ребенка или грудного ребенка.
Медицинские изделия Kulzer обеспечивают реабилитацию функций полости рта, в частности жевательной функции, речи и эстетики. 
Они стабилизируют сохранившиеся зубы и (или) альвеолярный гребень терапевтически или ортопедически.
Состав
бариевоалюминиевое борофтористое силикатное стекло, BisGMA, тектосиликат, TEGDMA, UDMA, кремниевая кислота, полимер, 
двуокись титана, флуоресцентные пигменты, пигменты оксидов металла, органические пигменты, эфир аминобензойной кислоты, 
BHT, камфорхинон. Классик Charisma содержит приблизительно 61 об. % наполнителя (60 об. % неорганического наполнителя) с 
размером частиц 0,005-10 мкм.
Показания
• Прямая реставрация полостей классов I – V (по Г. В. Блэку) • Прямые композитные виниры • Коррекция формы зубы (т. е. диастема, 
врожденные дефекты зубов и т. п.) • Шинирование зубов, ослабленных травмой или периодонтитом • Реставрация молочных зубов 
• Ремонт керамики, композитов (в сочетании с соответствующей системой реставрации)
Противопоказания
Нанесение на дентин близко к пульпе (менее 1 мм). Применение этого продукта противопоказано в случае известной или подозре-
ваемой аллергии на компоненты этого продукта. Не использовать в случае известной или предполагаемой аллергии на соединения 
(мет)акрилата.
Побочные эффекты
В отдельных случаях данный продукт или один из его компонентов может вызывать реакции гиперчувствительности. При подо-
зрении на такую реакцию информацию об ингредиентах можно получить у производителя.

Предупреждение и меры предосторожности
Может вызвать раздражение слизистой глаз и кожи. Избегайте контакта с кожей. Возможна сенсибилизация при контакте с кожей. 
Пользуйтесь подходящими защитными перчатками. Если продукт попадет на кожу, немедленно тщательно промойте водой с мылом. 
Избегайте контакта с глазами. При попадании в глаза промыть водой в течение нескольких минут. Если симптомы не проходят, 
обратитесь к офтальмологу.
Указания по применению
Перед первым использованием провести визуальный контроль на наличие повреждений. Запрещается использовать поврежденные 
продукты. Композиты следует использовать только при комнатной температуре. При подготовке глубоких полостей в непосред-
ственной близости к пульпе или с открытыми участками пульпы перед нанесением адгезива необходимо защитить дентин и пульпу 
локальной прокладкой на основе гидроксида кальция и покрыть стеклоиономерным цементом. Не используйте материалы, содер-
жащие эвгенол, в реставрируемых полостях или вокруг них, поскольку это вещество может помешать надлежащему отверждению 
из композита. Используйте адекватную защиту для шприцов, чтобы предотвратить любое загрязнение. Не используйте повторно 
после загрязнения.
Применение
С помощью шкалы оттенков Charisma Classic подберите подходящий оттенок или комбинацию оттенков до наложения изолятора 
слюны. Это важно, поскольку после высушивания цвет зубов значительно изменится. Если поверхность зуба не требует обработки 
алмазным камнем, твердосплавным бором, сверлом или другим абразивным инструментом, перед установкой реставрации поверх-
ность следует очистить пемзой или не содержащей фторидов полирующей пастой. Для внесения материала, формирования и кор-
рекции формы в клинических условиях рекомендуется использовать неприлипающий пластиковый установочный инструмент с 
тефлоновым покрытием или с позолотой.
1.	 Для достижения идеальных результатов используйте изолятор слюны Ivory® (или аналог) в целях контроля контаминации влагой, 

кровью или слюной.
2.	 Подготовьте полость в соответствии с общепринятыми правилами клинического применения композитов. Затем очистите и высу-

шите полость.
3.	 Перед внесением реставрационного материала Charisma Classic в полость, обязательно должна быть выполнена обработка 

структуры зуба надлежащим адгезивом для эмали/дентина (например, GLUMA® производства Kulzer). Проследите, чтобы в углах 
полости не осталось излишков. После обработки адгезивом избегайте загрязнения слюной или кровью. Использование текучего 
композитного материала (например, текучих материалов CHARISMA®) позволяет создать полость с гладким основанием и облег-

чает нанесение заполняющего материала. При использовании слоя текучего материала наносите его в согласно спецификациям, 
приведенным в соответствующих инструкциях по применению, и отверждайте отдельно.

4.	 Наносите реставрационный материал Charisma Classic тонкими слоями (максимум 2 мм) и тщательно приглаживайте к зубной 
поверхности или стенкам полости. В случае значительного изменения цвета нижележащих тканей зуба или восстанавливаемой 
поверхности может потребоваться предварительная маскировка тонким слоем одного из рекомендуемых оттенков непрозрач-
ного дентина Charisma Classic.

5.	 Чтобы избежать чрезмерной прозрачности и достичь идеального эстетического результата в случае больших полостей класса IV 
и реставрации передних зубов, необходимо использовать универсальный непрозрачный дентин Charisma Classic (максимум 1 мм) 
в самых глубоких слоях, который затем при необходимости можно покрыть универсальными оттенками Charisma Classic.

6.	 Полимеризуйте Charisma Classic тонкими слоями (максимум 2 мм) в соответствии с приведенной ниже таблицей при помощи 
соответствующего QHT (кварц-галоген-вольфрамового) или светодиодного фотополимеризатора, например, Kulzer Translux® или 
любого другого фотополимеризатора с синим светофильтром (длина волны макс. 450 – 480 нм; светоотдача 1550 – 600 мВт/см²). 
Во время полимеризации на поверхности образуется ингибированный слой, к которому не следует прикасаться и который не дол-
жен контаминироваться или удаляться во время фазы наращивания реставрационного материала. Он обеспечивает химическую 
связь со следующими добавляемыми слоями композита.

	 Оттенки Charisma Classic: рекомендованное время отверждения и максимальная толщина слоев для фотополимериза-
торов Translux® и других фотополимеризаторов с синим светофильтром.

Универсальный: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 c 2 мм
Непрозрачный: OA2, OA3, OA3.5 40 c 1 мм

	 Данные приведены на основании доступных нам данных и результатов внутренних испытаний.
	 Примечание: Интенсивность излучения и излучаемый на выходе спектр фотополимеризаторов могут значительно различаться. 

Пользователь должен свериться с информацией производителя фотополимеризатора и убедиться в его эффективности в некли-
нических условиях перед использованием для пациента.

7.	 По завершении наращивания и полимеризации можно немедленно выполнить окончательную отделку и полировку Charisma 
Classic. Для грубой обработки используются алмазные боры. Тонкая обработка и коррекция формы лучше всего достигаются 
при помощи мелкозернистых алмазных камней и многоканавочных твердосплавных боров. Проксимальные поверхности можно 

	 обрабатывать абразивными полосками. Для тонкой окончательной полировки можно использовать гибкие силиконовые штифты, 
чашки, диски и т. п (например, Charisma EasyShine). 

Инструкции
• Приведенное выше время светоотверждения является рекомендованным, и для достижения оптимального качества реставрации 
и физических свойств материала оно не должно уменьшаться. • При создании крупных реставраций и при продолжительной работе 
верхний свет следует временно отключать или направлять в сторону от обрабатываемого участка, чтобы предотвратить преждев-
ременное отверждение композита. • Чтобы избежать ненужного расхода, после получения требуемого количества материала из 
шприца снизьте внутренне давление в шприце, отвернув поршень на четверть оборота. • Закрывайте шприц крышкой после каждого 
использования.
Особая рекомендация
Только для использования стоматологами и только по назначению. Резюме по безопасности и клинической эффективности (SSCP) 
см. в базе данных EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) или запросите по адресу sscp-service@kulzer-dental.com  Чтобы 
найти SSCP в системе EUDAMED, используйте код UDI на упаковке изделия.
Хранение
Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей. Беречь от ионизирующего излучения. Хранить в сухом месте. Хранить при 
температуре от –10 до 25 °C (от 14 до 77 °F) . Не использовать материал после истечения срока годности.
Уведомление о жалобе
Указывайте номер партии и номер изделия или UDI во всей переписке, касающейся продукта. Hомер изделия  и номер партии 

 или UDI: см. примечание на шприце/упаковке. В соответствии с регламентом Евросоюза о медицинских изделиях, пользователи 
или пациенты обязаны сообщать о серьезных происшествиях, связанных с использованием медицинского изделия, изготовителям 
и в компетентные органы страны, в которой возникла данная ситуация. Hомер артикула и номер партии: см. на шприце/упаковке.
Примечание об утилизации
Рекомендация. Утилизация в официально установленном порядке. Не выбрасывайте содержимое или частично пустую упаковку как 
бытовой мусор и не допускайте их попадания в систему канализации. Европейский каталог отходов: 180106 Химикаты, содержащие 
опасные вещества или состоящие из них.
� Дата редакции документа: 2023-09

CHARISMA® Classic� 使 用说明使 用说明 

目的目的
Charisma Classic 是一种光固化且抗辐的超微混合复合材料 (Microglass® II)。它适用于前牙和后牙（包括咬合
面）的牙色修复的粘结。其射线不透性相当于2.0 - 2.5 mm的铝（牙本质= 1 mm，牙釉质= 2 mm）。
考虑到禁忌症，该牙科材料适用于因下列适应症而需要牙科治疗的患者。对于孕妇和哺乳期妇女，必须仔
细权衡治疗会带给胎儿和婴儿的风险。
Kulzer 医疗设备确保咀嚼、发音和美学等口腔功能的恢复。它们在修复过程中可以稳定剩余的牙列和/或牙
槽嵴。

成分成分
钡铝硼氟硅酸盐玻璃、双酚A双甲基丙烯酸缩水甘油酯(Bis-GMA)、网状硅酸盐、TEGDMA、UDMA、硅酸、聚
合物、二氧化钛、荧光颜料、金属氧化物颜料、有机颜料、氨基苯甲酸酯、BHT、樟脑醌。Charisma Classic含
有约61%（按体积计）的填料（含60%（按体积计）无机填料），其填料粒径为0.005 - 10 μm。

适应症适应症
• 对 I – V 类窝洞的直接充填修复（G.V. Black 分类）• 复合材料直接贴面 • 牙体形态修整（例如：牙间隙过大，
先天性牙体形态不良等） • 作为牙周夹板对松动牙（由创伤或牙周疾病导致)进行固定。• 对乳牙进行修复 • 
对破损烤瓷或树脂修复体进行修复。

禁忌症禁忌症
不得用于近髓牙本质上（牙本质厚度小于 1 mm）。 如果已知或怀疑对陶瓷成分过敏，禁止使用本产品。如
果怀疑过敏，治疗之前建议做过敏试验。 不得 用于（甲基）丙烯酸过敏者（包括疑似过敏者）。

副作用副作用
本产品或其中某些成分可引起过敏反应。如有疑问，可从制造商处获取有关本产品成分的资料。
警告和安全警告和安全说明说明
可能会刺激眼睛和皮肤。避免接触到皮肤。与皮肤接触可致敏。戴上适当的防护手套。如果产品接触到皮肤，
立即用肥皂和水冲洗干净。避免接触到眼睛。如果在眼睛里用水冲洗几分钟。如有持续投诉，请联系医生。
重要使用说明重要使用说明
首次使用前，请目测检查产品有无损坏。如产品已损坏，则不得使用。复合材料仅可在室温环境下使用。在
对近髓深龋行去龋备洞后，或在髓腔暴露的情况下，需首先采用氢氧化钙垫底并涂布玻璃离子水门汀后，
才能粘结本材料。建议在备洞后，不要在窝洞内部或周围涂布含丁香油成分的材料，因为该材料会影响  
复合材料的 复合材料的正常固化。对注射器使用足够的保护，以防止受到任何污染。污染后请勿重复使用。
用法 用法 
在上橡皮障之前，需参考 Charisma Classic 专用比色板（可选取单一色板或混合色板）对所使用复合材料的色
泽进行选择。这一点至关重要，因为牙体经吹干后色泽会发生明显改变。充填修复前，如牙面未经金刚石
车针，合金车针或其他研磨器械处理，则需使用浮石或不含荧光剂的抛光膏对患牙表面进行清洁。对该复
合材料进行充填、雕刻和塑形时，建议使用由非粘附性材料制成或镀层的充填器械。 
1.	为达到理想修复效果，请使用 Ivory® 橡皮障（或类似产品）控制由湿气、血液、唾液引起的术区污染。
2.	根据通用的复合材料临床备洞法则进行窝洞制备。对制备完成的窝洞进行清洁和干燥。
3.	在使用 Charisma Classic 复合材料对完成制备的窝洞进行充填前，必须采用足量的牙釉质/牙本质粘结剂

对牙面进行预处理（例如，Kulzer 的 GLUMA® Bondings）。必须确保在窝洞的轴角处无过多粘结剂残留。
牙面一旦经粘结处理，则必须杜绝唾液和血液污染。在洞壁上涂布流动复合材料/树脂（例如 CHARISMA® 
Flowables）可使洞壁更加光滑，能够更好地匹配充填材料。当涂布流动复合材料时，需严格遵照流动材料
的专项使用说明，将流动材料的涂布和固化操作分开进行。

4.	建议采用分层涂布法（最大单层厚度不超过 2 mm）进行 Charisma Classic 复合材料充填，操作时应将材料
小心地涂布于牙体表面或窝洞壁上。对于严重着色的牙面或牙体，需先涂布一层较薄的具有不透明牙本
质色泽的 Charisma Classic 材料以起到遮色作用。

5.	在对体积较大的 Ⅳ 类洞进行充填或对前牙进行修复时，为避免充填体色泽过于透明并达到理想的美学效
果，可使用具有不透明牙本质色泽的 Charisma Classic 材料进行底层涂布（最大厚度不超过 1 mm），然后
使用通用色 Charisma Classic 材料将底层覆盖。

6.	根据下表，为使薄层 Charisma Classic 材料（最大厚度不超过 2 mm）充分聚合，建议使用合适的石英-
卤素-钨灯或 LED 固化灯（例如 Kulzer Translux®）或其他蓝光灯（最大波长为 450 – 480 nm，光照输出为 
1550 – 600 mW/cm²）进行光固化操作。当材料聚合时，不可触碰、污染或擦拭其表面的抑制层（出现在固
化阶段）。抑制层将在下层复合材料和后续添加的上层复合材料间起到化学连接作用。
Charisma ClassicCharisma Classic 材料比色板：与  材料比色板：与 TransluxTranslux®® 固化灯或其他蓝光固化灯所匹配的光照操作时间和最大单层材 固化灯或其他蓝光固化灯所匹配的光照操作时间和最大单层材
料厚度。料厚度。
通用色: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
不透明色: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

	 经验和内部测试结果表明，上述数据完全正确。
	 注意：固化灯的光照强度和光谱输出可能产生明显波动。在对患者进行光照操作前，需与固化灯生产商

进行沟通，验证设备的临床使用效果。
7.	在 Charisma Classic 复合材料完成固化和聚合后，可立即对其进行形态修整和抛光。可使用钻石车针对充填

材料进行整体形态修整。可使用精细颗粒的金刚石车针或具有沟槽形态的合金车针对充填材料进行最终
形态修整，以达到最佳修复效果。可使用细砂条对位于牙体邻接面的充填体进行最终修整。可使用具有
弹性的硅橡胶抛光片、抛光轮、抛光盘或类似器械对充填体进行最终抛光（例如 Charisma EasyShine)。

说明说明
上述光固化时间为建议的最短操作时间，为取得最佳修复效果并使充填材料达到最佳性能，实际操作中不
可缩短上述时间。对较大的窝洞进行充填时，由于操作所需时间较长，需关闭牙科治疗椅的顶灯，或将顶
灯转向，以避免其对工作区过度照射，导致材料过早固化。为避免浪费，每次充填材料注射完毕后，需将
注射器底部的栓子回拧 1/4 圈以降低注射器内部压力。每次使用完毕，需将充填材料注射器帽盖盖紧。
特别建议特别建议
产品仅由牙医用于专门的修复治疗。对于 SSCP，请参阅 EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 数据库或
联系 sscp-service@kulzer-dental.com。要在 EUDAMED 中查阅 SSCP，请检索产品包装上随附的 UDI 码。
储存储存
避免阳光直射。防止电离辐射。請存放在乾燥的地方。在 –10 至 25 °C (14 至 77 °F) 的溫度下儲存。不得使
用过期材料。
投訴通知投訴通知
請在所有關於產品的信函中引用批號 和商品編號 或 UDI。 商品編號  和批號  或 UDI：參見注射器/包
裝上的說明。按照欧盟医疗器械法规，用户/患者必须将医疗器械的严重事件向制造商及事件发生地所在国
家/地区的主管部门报告。品编号 和批号：参见充填材料注射器/外包装上的标识。
废弃处理注意事项废弃处理注意事项
建议：按照官方规定进行处置。请勿将内容物或部分倒空的包装丢弃到生活垃圾中，并且不允许其进入下
水道系统。欧洲废物目录：180106 由危险物质组成或包含危险物质的化学品。

校订日期: 2023-09

CHARISMA® Classic� 사용 설명서사용 설명서 
사용 목적사용 목적
Charisma Classic은 광중합형 방사선 불투과성의 마이크로 하이브리드 복합레진입니다 (Microglass® II). 본 제품
은 교합면을 포함한 전치부 및 구치부의 접착식 치아색 보철물을 위한 용도입니다. 방사성불투과성은 2.0 - 
2.5mm의 알루미늄(상아질 = 1mm, 에나멜 = 2mm)에 상응합니다.
이 치과 재료는 다음과 같은 증상에 대해 치과 치료가 필요한 환자에게 금기 사항을 유념하여 사용할 수 있
습니다. 임신 및 수유 중인 여성의 경우, 태아 또는 영아를 고려하여 치료의 유용성 대비 위험을 신중하게 
따져보아야 합니다.
Kulzer 의료 기기는 저작, 말하기 및 심미성 등과같은 구강 기능의 재건을 위한 제품입니다. 잔존 치아 및/또는 
치조 능선을 수복 또는 보철 형태로 안정화시켜 줍니다.
구성구성
바륨 알루미늄 붕소 플루오르 규산염 유리, BisGMA, 텍토규산염, TEGDMA, UDMA, 규산, 폴리머, 이산화티타
늄, 형광 안료, 산화 금속 안료, 유기 안료, 아미노벤조산 에스테르, BHT, 캠포퀴논.카리스마 클래식(Charisma 
Classic)에는 약 61% 필러가 부피로써 함유되어 있으며(부피로써 무기 필러 60% 포함), 필러 입자 크기는 
0.005 – 10μm입니다.
적용 범위적용 범위
• Class I – V 와동의 직접 수복(G.V. Black의 분류 기준에 의거) • 직접 복합 레진 베니어 • 치아의 형태 교정 (즉, 
Diastema, 치아의 선천적 결함) • 외상이나 치주 질환에 의해 느슨해진 치아의 고정 (Splinting) • 유치의 수복 • 
치과 도재, 복합 레진의 수리 (적절한 수리 시스템과 결합)
금기 사항금기 사항
치수에 인접(1mm 이하)한 상아질에 적용. 본 제품의 성분에 대하여 알레르기가 있거나 또는 의심되는 경우 
본 제품을 사용하시면 안됩니다. 메타크릴레이트 또는 아크릴레이트 합성물에 대하여 알레르기가 있거나 있
을 것으로 의 심되는 경우 이 제품을 사용하지 마십시오.

부작용부작용
본 제품이나 본 제품 성분으로 인하여 특별한 경우 과민 반응을 초래할 수도 있습니다. 만약 의심이 되면, 성
분에 대한 정보를 제조사로부터 얻어 볼 수 있습니다.
경고 및 안전 지침경고 및 안전 지침
눈과 피부에 자극을 줄 수 있습니다. 피부에 닿지 않게 하십시오. 피부와 접촉하면 과민증상을 초래할 수있
습니다. 적절한 보호용 장갑을 착용하십시오. 제품이 피부에 닿은 경우에는 즉시 물과 비누로 완전히 씻으
십시오. 눈에 닿지 않게 하십시오. 눈에 들어간 경우 몇 분 동안 물로 헹굽니다. 지속적인 불편이 있는 경우 
의사에게 문의하십시오.
사용설명사용설명
사용 전 손상 여부를 육안으로 검사하십시오. 손상된 제품은 절대로 사용하면 안됩니다. 복합레진은 실온에
서만 사용해야 합니다. 치수의 인접 부위 또는 치수 노출 부위에 깊은 와동을 형성하는 경우 접착제를 도포
하기 전 글래스 아이오노머 시멘트로 도포된 수산화칼슘 이장재를 이용하여 상아질 또는 노출 부위를 국소
적으로 도포하십시오. 유지놀이 함유된 재료는 복합재의 적절한 중합을 저해할 수 있으므로 수복할 와동 형
성부위 내부 또는 그 주변부에 사용하지 마십시오. 오염을 방지하기 위해 주사기를 적절히 보호하십시오. 
오염 후 재사용하지 마십시오.
적용적용
러버 댐을 장착하기 전에 Charisma Classic 색조 가이드를 이용하여 적절한 색조나 색조 조합을 선택합니다. 이
러한 과정이 중요한 이유는 치아가 건조되면 색깔이 현저히 변하게 마련이기 때문입니다. 치료할 치아 표면
을 다이아몬드 스톤, 카바이드 버, 드릴 또는 기타 연마기구로 작업하지 않을 경우, 수복물을 장착하기 전에 
그 표면을 퍼미스 또는 불화물 없는 폴리싱 페이스트로 깨끗하게 청소해 주어야 합니다. 재료를 임상에서 충
전, 조각 및 성형하는데 사용하려면 비점착식 충전 기구를 사용할 것을 권장합니다.
1.	이상인적 결과를 얻으려면, Ivory® 러버 댐(또는 유사한 기구)을 사용하여 습기, 혈액 및 타액으로부터 오염

을 방지하십시오.
2.	복합 레진의 임상 적용에 대하여 일반적으로 인정된 방법에 따라 와동을 형성하십시오. 그 다음 와동을 세

척하고 건조시켜 주십시오.

3.	수복재인 Charisma Classic 을 와동 형성 부위에 적용하기 전, 적절한 에나멜질/상아질 접착제를 이용하여 반
드시 치질을 먼저 도포해야 합니다 (예: Kulzer의 GLUMA® 본딩제). 와동 주변에 잉여 재료가 남아 있지 않은
지 확인하십시오. 일단 접착제를 도포한 후에는 타액이나 혈액으로 오염되지 않도록 하십시오. 플로우용 
복합레진(예: CHARISMA® Flow 레진)을 사용하면 고른 와동 바닥을 만들 수 있으며 충전재의 적합도가 향상
됩니다. 플로우용 레진 층을 이용할 경우, 해당 제품의 사용설명서에 따라 적용한 후 별도로 중합하십시오.

4.	Charisma Classic 수복 재료를 얇게 (최대 2 mm) 도포한 후 주의를 기울여 치아 표면이나 와동벽에 적합 시키
십시오. 수복할 치아 밑이나 표면이 심하게 변색된 경우, 이를 먼저 Charisma Classic 레진 중에서 권장하고 
있는 불투명한 덴틴 색조 중 하나로 얇게 마스킹 할 수 있습니다.

5.	Class IV의 큰 와동 및 전치부 수복의 경우에서 과도한 투명도를 피하고 이상적인 심미적 결과를 얻기 위해
서는 가장 깊은 층에 Charisma Classic 의 불투명 덴틴 색조(최대 1 mm)를 활용하는 것이 필요한데, 이 때 필
요하면 일반 Charisma Classic 색조로 도포하는 것도 가능합니다.

6.	적절한 QHT(Quartz-Halogen-Tungsten) 광중합기 또는 헤라우스 쿨저의 Translux® 와 같은 LED 광중합 장비 또는 
다른 Blue-light 장비(최대 파장 450 – 480 nm, 광출력 1550 – 600 mW/cm²) 등의 광중합기를 사용하여 아래 표에 
따라 Charisma Classic 을 얇은 층(최대 2 mm)으로 중합해 주십시오. 중합 과정에서 표면에 미중합층이 형성
되며, 이 층을 수복 빌드업 단계에서 만지거나, 오염시키거나 또는 제거해서는 안 됩니다. 이 층은 연속적
으로 추가되는 복합레진 층에 대하여 화학적으로 연결을 도와줍니다.

	 Charisma ClassicCharisma Classic 색조:  색조: TransluxTranslux®® 광중합기 및 타사의  광중합기 및 타사의 Blue-lightBlue-light 광중합 장비의 권장 중합 시간 및 최대 층 두께. 광중합 장비의 권장 중합 시간 및 최대 층 두께.
범용 색조범용 색조: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 초초 2 mm
오팩 색조오팩 색조: OA2, OA3, OA3.5 40 초초 1 mm

	 여기에 표시된 데이터는 당사가 알고 있는 한 정확하며, 당사의 자체 시험 결과에 바탕을 두고 있습니다.
	 주의: 중합 광선은 광도와 방출된 분광 출력에 따라 상당히 다를 수 있습니다. 사용자는 중합기 제조사에 

확인하고 환자에게 사용하기 전에 비임상적으로 유효성을 확인해야 합니다.
7.	최종 빌드업 및 중합을 완료한 후 즉시 Charisma Classic 을 마무리 작업과 폴리싱 작업을 할 수 있습니다. 거

친 마무리 작업에는 다이아몬드 버를 사용하십시오. 정밀한 마무리와 형태는 고운 입자의 다이아몬드 스
톤이나 주름진 카바이드 버를 이용하면 최상의 결과를 얻습니다. 인접면 표면은 연마 스트립으로 마무리

할 수 있습니다. 신축성 있는 실리콘 고무 폴리싱 포인트, 컵, 디스크 또는 유사한 기구들을 이용하여 최종
적인 폴리싱을 진행할 수 있습니다(예: Charisma EasyShine). 

지침지침
• 위에서 언급한 중합 시간은 최소 권장 시간이며 최적의 수복 품질과 재료의 물성을 얻으려면 절대로 단축
해서는 안 됩니다. • 완성 시간이 오래 걸리는 큰 수복물을 빌드업하는 경우, 복합레진의 사전 중합을 방지하
기 위하여 머리 위의 조명을 일시적으로 끄거나 또는 작업 부위을 비추지 않도록 다른 곳을 향하게 해야 합
니다. • 낭비를 피하기 위해 재료를 시린지에서 사용한 후 플런저를 1/4바퀴 역방향으로 회전시켜 내부압력
을 낮춰 주십시오. • 사용 후에는 항상 시린지의 캡을 닫아 주십시오.
특별 조언특별 조언
치과의사만이 사용할 수 있으며 정해진 용도로만 사용하십시오. SSCP의 경우 EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
데이터베이스를 참조하거나 sscp-service@kulzer-dental.com으로 문의하시기 바랍니다. EUDAMED에서 SSCP를 찾
으려면 제품 포장에 부착된 UDI 코드를 사용하십시오.
보관보관
직사광선이 닿지 않는 곳에 보관하십시오. 이온화 방사선이 닿지 않도록 하십시오. 건조한 장소에 보관하십시
오. –10 °C에서 25 °C(14 °F에서 77 °F)의 온도에서 보관하십시오. 유효 기간이 경과한 재료를 사용하지 마십시오. 
클레임 통지클레임 통지
제품에 관한 모든 교신에 배치 번호와 문서 번호 또는 UDI 를 기재하십시오. 품목 번호  및 배치 번호  또
는 UDI: 주사기/포장에 관한 주의사항을 참조하십시오. EU 의료기기 규정에 따라 사용자/환자는 의료기기와 
관련된 중대한 사건을 제조사 또는 발생한 국가의 관할 기관에 보고할 의무가 있습니다. 품목 번호 및 배치 
번호: 시린지/포장에 기재된 주의 사항을 참조하십시오.
폐기 지침폐기 지침
권고사항: 공식 규정에 따라 폐기. 내용물 또는 부분적으로 비운 포장재를 가정용 쓰레기로 폐기하거나 하수 
시설로 유입되도록 허용하지 말 것. 유럽 폐기물 목록: 180106 위험 물질로 구성되거나 이를 함유하는 화학 
물질.	 일자: 2023-09

CHARISMA® Classic� Návod na použitie 
Účel
Charisma Classic je svetlom vytvrdzovaný, röntgenologicky kontrastný mikrohybridný materiál (Microglass® II). Indikované pre adhe-
zívne aplikované výplne predných a zadných zubov vo farbe zubov vrátane oklúznych plôch. Jeho rádioopacita zodpovedá 2,0 - 2,5 
mm hliníka (dentín = 1 mm, sklovina = 2 mm).
Tento dentálny materiál je vhodný pre pacientov, ktorí potrebujú stomatologické ošetrenie pri nasledujúcich indikáciách so zohľadnením 
kontraindikácií. U tehotných a dojčiacich žien je nutné starostlivo zvážiť riziká ošetrenia v porovnaní s prínosmi so zohľadnením na 
nenarodené dieťa alebo dojča.
Zdravotnícke pomôcky od spoločnosti Kulzer zabezpečujú rehabilitáciu orálnych funkcií, ako sú žuvanie, rozprávanie a estetika. Pomo-
cou rekonštrukcie alebo protézy stabilizujú zostávajúci chrup a alveolárny hrebeň.

Zloženie
Bárnato-hliníkovo-boro-fluóro-kremičité sklo, BisGMA, tektosilikát, TEGDMA, UDMA, kyselina kremičitá, polymér, oxid titaničitý, fluo-
rescenčné pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty, ester kyseliny aminobenzoovej, BHT, gáforchinón. Charisma Classic 
obsahuje približne 61% objemu výplne(60% objemu anorganickej výplne), veľkosť častíc výplne je 0,005 - 10 μm.

Indikácie
• Priame rekonštrukcie triedy I–V pre dutiny v tvare písmena V (podľa metódy G.V. Black) • Priame kompozitné glazúry • Korekcie tvaru 
zubov (t.j. diastémy, vrodené defekty zubov atď.) • Fixovanie zubov povolených vplyvom traumy alebo periodontálneho ochorenia • 
Obnova primárnych zubov • Opravy porcelánu, kompozitných materiálov (v kombinácii s náležitým reparačným systémom)

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

Vedľajšie účinky
Tento výrobok alebo niektorá z jeho zložiek môže v ojedinelých prípadoch spôsobovať reakcie precitlivenosti. Ak existuje takéto 
podozrenie, informácie o zložkách možno získať od výrobcu.
Varovanie a bezpečnostné pokyny 
Môže dráždiť oči a pokožku. Vyhýbajte sa kontaktu s pokožkou. Pri kontakte s pokožkou môže spôsobiť senzibilizáciu. Noste vhodné 
ochranné rukavice. Ak sa výrobok dostane do kontaktu s pokožkou, okamžite a dôkladne vyumývajte mydlom a vodou. Vyhýbať sa kon-
taktu s očami. Pri zasiahnutí očí vyplachujte niekoľko minút vodou. V prípade pretrvávajúcich sťažností kontaktujte lekára.
Poznámky k použitiu
Pred prvým použitím skontrolujte, či na výrobku nie sú zjavné známky poškodenia. Poškodené výrobky sa nesmú používať. Kompozity 
sa majú používať iba pri izbovej teplote. V prípade preparácií hlbokých dutín v tesnej blízkosti drene alebo pri priamej dreňovej expozícii 
pred aplikovaním adhézneho materiálu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokálne vložkou s hydroxidom vápenatým obalenou 
skloionomérnym cementom. V preparovanej dutine určenej na rekonštrukciu ani v jej okolí nepoužívajte materiály obsahujúce eugenol, 
pretože tieto môžu ovplyvňovať správne vytvrdzovanie materiálu zloženia. Používajte primeranú ochranu striekačiek, aby ste zabránili 
kontaminácii. Nepoužívajte po kontaminácii opakované použitie.
Použitie 
Pred umiestnením gumenej blany vyberte príslušný odtieň alebo kombináciu odtieňov z pomôcky na určovanie odtieňov materiálu Charisma 
Classic. To je dôležité, pretože zuby pri vysušení výrazne zmenia farbu. Ak sa ošetrovaný povrch zuba nebude opracovávať diamantovým 
kameňom, karbidovým brúsnym nástavcom, vrtákom ani iným abrazívnym nástrojom, pred vložením náhrady treba povrch vyčistiť 
pemzou alebo leštiacou pastou neobsahujúcou fluoridy. Pri klinickej aplikácii, modelovani a tvarovani materiálu sa odporúča používať 
aplikačný nástroj pokrytý teflónom alebo pozlátený aplikačný nástroj, na ktorý sa materiál nelepí.
1.	Na dosiahnutie ideálnych výsledkov použite gumenú blanu Ivory® (alebo podobnú), aby sa zabránilo kontaminácii vlhkosťou, krvou 

a slinami.
2.	Pripravte dutinu podľa všeobecne akceptovaných pravidiel pre klinickú aplikáciu kompozitných materiálov. Potom dutinu vyčistite a 

vysušte.
3.	Pred aplikáciou rekonštrukčného materiálu Charisma Classic do pripravenej dutiny je nutné predbežné ošetrenie zubnej štruktúry 

adekvátnym sklovinovým/zubovinovým adhéznym materiálom (napríklad GLUMA® Bondings od spoločnosti Kulzer). Skontrolujte, 

či v rohoch dutiny nezostal žiadny prebytočný materiál. Po ošetrení adhéznym materiálom zabráňte kontaminácii slinami alebo 
krvou. Použitie tekutého kompozitného materiálu (napríklad CHARISMA® Flowables) umožňuje vytvoriť hladké dno dutiny a uľahčuje 
adaptáciu výplňového materiálu. Pri použití vrstvy tekutého materiálu ju naneste podľa špecifikácií v príslušných pokynoch na 
použitie a vytvrdzujte samostatne.

4.	Rekonštrukčný materiál Charisma Classic nanášajte v tenkých vrstvách (max. 2 mm) a opatrne upravte podľa povrchu zuba alebo 
stien dutiny. V prípade veľkej zmeny sfarbenia podkladového zuba alebo rekonštruovaného povrchu môže byť potrebné najprv to 
odmaskovať použitím tenkej vrstvy jedného z odporúčaných nepriehľadných zubovinových odtieňov Charisma Classic.

5.	V prípade veľkých dutín triedy IV a rekonštrukcií predných zubov je potrebné použiť nepriehľadný zubovinový odtieň Charisma 
Classic (max. 1 mm) v najhlbších vrstvách, ktoré potom možno v prípade potreby prekryť univerzálnymi odtieňmi Charisma Classic 
a incizálnymi odtieňmi, aby sa zabránilo nadbytočnej priesvitnosti a dosiahol ideálny estetický výsledok.

6.	Materiál Charisma Classic polymerizujte v tenkých vrstvách (max. 2 mm) podľa tabuľky nižšie použitím prijateľného QHT (kre-
meň-halogén-wolfrám) alebo LED diódového vytvrdzovacieho svetla, ako je napríklad vytvrdzovacie svetlo Kulzer Translux® alebo 
akýkoľvek iný zdroj modrého svetla (vlnová dĺžka 450–480 nm, intenzita svetla 1550–600 mW/cm²). Počas polymerizácie sa na 
povrchu tvorí inhibovaná vrstva, ktorej sa počas výstavbovej fázy rekonštrukcie nedotýkajte, nekontaminujte ju ani ju neodstraňujte. 
Slúži ako chemický spoj pre akékoľvek následné kompozitné vrstvy, ktoré sa pridajú.
Odtiene Charisma Classic: odporúčaná doba vytvrdzovania materiálu a maximálne hrúbky vrstiev pre vytvrdzovacie jed-
notky Translux® alebo iné vytvrdzovacie jednotky s modrým svetlom.

Univerzálny: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Nepriehľadný: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Uvedené údaje sú správne podľa našich najlepších znalostí a sú založené na výsledkoch interných testov.
Poznámka: Vytvrdzovacie svetlá sa môžu veľmi líšiť intenzitou a spektrom emitovaného svetla. Používateľ by mal pred použitím u 
pacienta overiť neklinicky u výrobcu osvetľovacej jednotky jej účinnosť.

7.	Po dokončení finálnej výstavby a polymerizácie sa materiál Charisma Classic môže okamžite povrchovo opracovávať a leštiť. 
Na hrubé povrchové opracovanie použite diamantové brúsne nástavce. Na jemné povrchové opracovanie a tvarovanie sú najlep-
šie diamantové kamene s jemným zrnom a viacnásobne ryhované karbidové brúsne nástavce. Proximálne povrchy možno povrchovo 

opracovávať abrazívnymi prúžkami. Finálne vyleštenie do vysokého lesku možno dosiahnuť pružnými leštiacimi bodmi zo silikónovej 
gumy, leštiacimi kalichmi, kotúčmi alebo podobnými nástrojmi (napríklad Charisma EasyShine). 

Pokyny
• Doby vytvrdzovania svetlom uvedené vyššie predstavujú minimálne odporúčané doby a nemali by sa skracovať, aby sa dosiahla opti-
málna kvalita rekonštrukcie a optimálne fyzikálne vlastností materiálu. • Pri vytváraní veľkých rekonštrukcií alebo rekonštrukcií, ktorých 
vykonanie vyžaduje dlhú dobu, treba dočasne vypnúť stropné prevádzkové osvetlenie alebo ho nasmerovať mimo pracovnej oblasti, aby 
sa zabránilo predčasnému vytvrdeniu kompozitu. • Po aplikovaní materiálu z injekčnej striekačky uvoľnite vnútorný tlak odskrutkovaním 
piesta o štvrť otáčky, aby sa zabránilo odpadu. • Po každom použití zatvorte uzáver injekčnej striekačky.
Špeciálne odporúčanie
Určené na použitie iba zubnými lekármi a na stanovený účel. Informácie o SSCP nájdete v databáze EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte  sscp-service@kulzer-dental.com  Na vyhľadanie SSCP v databáze EUDA-
MED použite kód UDI, ktorý je uvedený na obale produktu.
Uchovávanie
Uchovávajte mimo priameho slnečného svetla. Chráňte pred ionizujúcim žiarením. Skladujte na suchom mieste. Skladujte pri teplote 
od –10 do 25 °C (14 do 77 °F). Nepoužívajte materiál po dátume exspirácie. 
Oznámenie o reklamácii
V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej šarže a číslo článku alebo UDI. Číslo článku  a číslo výrobnej šarže  
alebo UDI: pozri poznámku na injekčnej striekačke/balení. Podľa nariadenia EÚ o zdravotníckych pomôckach sú používatelia/pacienti 
povinní nahlasovať závažné udalosti týkajúce sa zdravotníckej pomôcky výrobcovi a príslušnému orgánu krajiny, v ktorej sa vyskytli. 
Číslo článku a číslo šarže: Pozrite si poznámku na injekčnej striekačke/balení.
Poznámka k likvidácii
Odporúčanie: Zlikvidujte v súlade s úradnými predpismi. Obsah ani čiastočne vyprázdnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu 
a zabráňte tomu, aby sa dostali do kanalizačného systému. Európsky katalóg odpadov: 180106 – chemikálie pozostávajúce z nebezpeč-
ných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky.� Dátum revízie: 2023-09

CHARISMA® Classic� Инструкции за употреба 
Предназначение
Charisma Classic е светлиннополимеризиращ, рентгеноконтрастен микрохибриден композит (Microglass® II). Предназначен е за 
адхезивно свързани, зъбно оцветени възстановявания на предни и задни зъби, включително оклузални повърхности. Неговият 
рентгенов опацитет е еквивалентен на 2,0 - 2,5 мм алуминий (дентин = 1 мм, емайл = 2 мм). 
Този дентален материал е подходящ за пациенти, които се нуждаят от дентално лечение за следните показания, като се 
вземат предвид противопоказанията. Рисковете и ползите от лечението при бременни и кърмещи жени трябва да се преценят 
внимателно, като се вземе предвид нероденото дете или бебето.
Медицинските изделия Kulzer осигуряват възстановяване на функции на устната кухина, като например дъвчене, говорене и 
естетика. Те стабилизират останалото съзъбие и/или алвеоларния хребет възстановително или протетично.
Състав
Барий алумо-боро-флуоросиликатно стъкло, BisGMA, тектосиликат, TEGDMA, UDMA, силициева киселина, полимер, титанов 
диоксид, флуоресцентни пигменти, метални оксидни пигменти, органични пигменти, аминобензоацидестери, BHT, камфор 
квинон. Charisma Classic съдържа приблизително 61 обемни % пълнител (с 60 обемни % неорганичен пълнител) с размер на 
частиците на пълнителя 0,005 - 10 μm.
Показания
• Директни реставрации на I–V клас кавитети (съгласно Дж. В. Блак) • Директни композитни фасети • Корекция на формата 
на зъбите (напр. диастема, вродени дефекти на зъбите, и др.) • Шиниране на разхлабени от травма или пародонтоза зъби • 
Възстановяване на млечни зъби • Поправка на порцелан, композит (в комбинация с подходяща система за поправка)
Противопоказания
Приложение върху дентин близо до пулпата (по-малко от 1 mm). Използването на този продукт е противопоказно при алергия 
към някоя от съставките му. Да не се използва, ако са известни или има подозрения за алергии срещу (мет)акрилатни съеди-
нения.

Нежелани реакции
Този продукт или една от неговите съставки могат в определени случаи да предизвикат алергични реакции. При съмнение за 
такива, информация за съставките може да бъде получена от производителя.
Предупреждения и инструкции за безопасност
Може да се получи дразнене в очите и кожата. Да се избягва контакт с кожата. Може да причини сенсибилизация при контакт с 
кожата. Носете подходящи предпазни ръкавици. Ако продуктът влезе в контакт с кожата, незабавно измийте старателно с вода 
и сапун. Да се избягва контакт с очите. Ако в очите изплакнете с вода в продължение на няколко минути. Свържете се с лекар 
в случай на постоянни оплаквания.
Указания за употреба
Преди използване да се провери визуално за дефекти. Дефектни продукти не трябва да се използват. Композитите трябва да се 
използват само при стайна температура. При препарации на дълбоки кавитети в близост до пулпата или директна експозиция 
на пулпата, покрийте дентина или експозицията локално с подложка от калциев хидроксид с глас-йономерен цимент преди да 
нанесете адхезива. Да не се използват еугенол-съдържащи материали във или около подготвяния кавитет, тъй като могат да 
попречат на правилната полимеризация на от състава. Използвайте подходяща защита за спринцовки, за да предотвратите 
всяко замърсяване. Не използвайте повторно след замърсяване.
Приложение
Изберете подходяща разцветка или комбинация от разцветки от наръчника с разцветки на Charisma Classic преди поставянето 
на кофердама. Това е важно, тъй като зъбите променят значително цвета си след изсъхване. Ако повърхността на третирания 
зъб не може да се обработи с диамантен или карбиден борер, бормашина или друг абразивен инструмент, повърхността трябва 
да се почисти с несъдържаща пемза или флуорид паста преди поставянето на реставрацията. Препоръчва се използването на 
незалепващ пластмасов, с тефлоново или златно покритие инструмент инструмент при клинично поставяне, скулптиране и 
оформяне на материала.
1.	 За най-добри резултати, използвайте Ivory® кофердам (или подобен) за контролиране на замърсяването с влага, кръв и слюнка.
2.	 Подгответе кавитета съгласно общоприетите правила за клинична апликация на композит. След това почистете и подсушете 

кавитета.
3.	 Преди нанасяне на реставрационния материал Charisma Classic в кавитетната препарация, предварителната обработка на 

структурата на зъба с подходящ адхезив за емайл/дентин е задължителна (напр. GLUMA® Bondings на Kulzer). Уверете се, 

че в ъглите на кавитета не е останало излишно количество от материала. Избягвайте замърсяване със слюнка и кръв след 
обработката с адхезива. Използването на течен композитен материал (напр. CHARISMA® Flowables) позволява да се изгради 
гладко дъно на кавитета и улеснява адаптацията на пълнежния материал. Когато се използва слой от течлив материал, да се 
нанесе съгласно спецификациите в инструкциите за употреба и полимеризирайте отделно.

4.	 Нанесете реставрационния материал Charisma Classic на тънки слоеве (максимум 2 mm) и адаптирайте внимателно към 
повърхността на зъба или стените на кавитета. В случай на силно обезцветяване на подложния зъб или реставрираната 
повърхност, може да се наложи това да се замаскира като първо се нанесе тънък слой от някоя от препоръчаните непрозрачни 
дентинови разцветки Charisma Classic.

5.	 За да се избегне прекалена прозрачност и да се постигне оптимален естетичен резултат при големи клас IV кавитети и рекон-
струкция на антериорни зъби е необходимо да се използва непрозрачна дентинова разцветка Charisma Classic (максимум 
1 mm) в най-дълбоките слоеве, които след това могат да бъдат покрити с универсални разцветки Charisma Classic и разцветки 
за резци, ако е необходимо.

6.	 Полимеризирайте Charisma Classic на тънки слоеве (максимум 2 mm) съгласно таблицата по-долу, като използвате приемлива QHT 
(Кварц-халоген-тунгстен) или LED полимеризираща лампа, като например полимеризиращо устройство Kulzer Translux® light или друго 
устройство със синя светлина (дължина на вълната от 450 – 480 nm; светлинен капацитет 1550 – 600 mW/cm²). По време на полимери-
зацията на повърхността се образува инхибиращ слой, който не трябва да се докосва, замърсява или отстранява по време на фазата 
на изграждане на реставрацията. Той служи за химическо свързване на всички последващи композитни слоеве, които се добавят.

	 Разцветки Charisma Classic: Препоръчително време за полимеризация и максимална дебелина на слоевете за поли-
меризиращи устройства Translux® или други полимеризиращи устройства на синя светлина.

Универсални: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 сек 2 mm
Непрозрачни: OA2, OA3, OA3.5 40 сек 1 mm

	 Посочените данни отразяват максималните ни познания и са базирани на вътрешни тестови резултати.
	 Забележка: Възможни са големи разлики в интензитета и капацитета на излъчвания спектър на полимеризиращите лампи. 

Потребителят трябва да се свърже с производителя на устройството и да потвърди ефективността му извънклинично, преди 
да го използва на пациент.

7.	 След завършване на окончателното изграждане и полимеризация, Charisma Classic може незабавно да бъде изгладен и поли-
ран. За грубо изглаждане, използвайте диамантени борери. Финото заглаждане и оформяне се постига най-добре с дребно-

зърнести диамантени и многонарезни карбидни борери. Проксималните повърхности могат да бъдат загладени с абразивни 
ленти. Качествена финална полировка може да бъде постигната с гъвкави полиращи накрайници от силиконова гума, чашки, 
дискове или подобни (напр. Charisma EasyShine). 

Инструкции
• Посочените по-горе периоди за светлинно полимеризиране са минималните препоръчителни и не трябва да се намаляват, за да 
може да постигне оптимално качество на реставрацията и физическите свойства на материала. • При изграждане на големи рестав-
рации, които изискват много време, горната работна светлина трябва временно да се изключи или да се насочи встрани от работната 
област, за да се предотврати преждевременна полимеризация на композита. • За да избегнете загуби, след нанасяне на материала 
със шприца намалете вътрешното налягане, като завъртите плунжера на четвърт оборот. • Поставяйте отново капачката на шприца 
след всяка употреба.
Специални инструкции
Да се използва само от лекари по дентална медицина и само по предназначение. За SSCP, моля, вижте базата данни на EUDAMED 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) или се свържете на адрес sscp-service@kulzer-dental.com  За да намерите SSCP в EUDAMED, 
използвайте UDI кода, приложен на опаковката на продукта.
Съхранение
Да не се излага на пряка слънчева светлина. Да се защити от йонизиращо лъчение. Съхранявайте на сухо място. Да се съхранява 
при температури между –10 и 25 °C (14 и 77 °F). Да не се използва след изтичане срока на годност. 
Известие за жалба
Моля, цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на артикула или UDI за продукта. Номер на артикула 

 и номер на партидата  или UDI: Вижте забележката върху спринцовката/опаковката. Съгласно регламента на ЕС за меди-
цинските изделия потребителите/пациентите са задължени да докладват сериозни събития, свързани с медицинско изделие, 
на производителя и на компетентните органи в държавата, в която са настъпили. Номера на артикула и номер на партида: Виж 
обозначението върху спринцовката/опаковката.
Инструкции за изхвърлян
Препоръка: изхвърляне съгласно официалните предписания. Не изхвърляйте съдържанието и частично изпразнените опаковки 
заедно с битовите отпадъци и не позволявайте да попадат в канализацията. Европейски каталог на отпадъците: 180106 Хими-
кали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества.	 Версия: 2023-09

CHARISMA® Classic� Інструкція по застосуванню 
мета
Charisma Classic – це світлоотверджуваний, рентгеноконтрастний мікрогібридний композит (Microglass®ll). Показання: реставрація 
передніх і задніх зубів, зокрема оклюзійних поверхонь, з адгезивною фіксацією та використанням відтінків натуральних зубів. Його 
непроникність для випромінювання еквівалентна 2,0–2,5 мм алюмінію (дентин = 1 мм, емаль = 2 мм).
Цей стоматологічний матеріал підходить для пацієнтів, яким потрібне стоматологічне лікування за наявності наведених нижче 
показань та з урахуванням протипоказань. Перед лікуванням вагітних і годуючих жінок слід ретельно проаналізувати можливі 
ризики й переваги з урахуванням здоров’я немовля або ще не народженої дитини.
Медичні пристрої Kulzer допомагають відновити функції ротової порожнини, зокрема жування й говоріння, а також покращити її 
зовнішній вигляд. Вони стабілізують залишковий зубний ряд і/або альвеолярний відросток за рахунок укріплення або протезування.
Склад
Барій-алюміній-бор-фторсилікатне скло, BisGMA (бісфенол А-гліцидилметакрилат), тектосилікат, TEGDMA (тріетиленглікольди-
метакрилат), UDMA (уретандиметакрилат), кремнієва кислота, полімер, діоксид титану, флуоресцентні пігменти, металоокисні 
пігменти, органічні пігменти, ефір амінобензойної кислоти, BHT (бутилгідрокситолуол), камфорхінон. Матеріал «Харизма Класик» 
містить приблизно 61 % наповнювача за об’ємом (з них 60 % неорганічного наповнювача за об’ємом), розмір частинок цього 
наповнювача становить 0,005–10 мкм.
Показання
• Пряма реставрація порожнин класу I–V (згідно з класифікацією G. V. Black) • Прямі композитні вініри • Корекція форми зубів 
(зокрема діастем, вроджених дефектів зубів тощо) • Шинування зубів, послаблених травмою або періодонтитом • Реставрація 
молочних зубів • Реставрація кераміки, композитів (разом із відповідною системою реставрації)
Протипоказання
Не наносити на дентин поблизу пульпи (менше 1 мм). Застосування цього продукту протипоказано у випадку підтверджених або 
підозрюваних алергічних реакцій на компоненти цього продукту. Не застосовувати якщо відомо про алергію на сполуки, що містять 
(мет)акрилат, або є підозри на неї.

Побічні ефекти
Цей продукт або один із його компонентів у деяких випадках може викликати реакції гіперчутливості. Якщо є підозра на алергію, 
інформацію про речовини у складі можна отримати у виробника.
Попередження й інструкції з техніки безпеки
Може викликати подразнення очей та шкіри. Не допускайте контакту зі шкірою. При контакті зі шкірою може викликати сенсибілі-
зацію. Носіть відповідні захисні рукавички. Якщо відбудеться контакт продукту зі шкірою, негайно промити великою кількістю води 
з милом. Не допускайте контакту з очима. Якщо в очах промийте водою кілька хвилин. У разі постійних скарг зверніться до лікаря.
Рекомендації для користувача
Перед першим використанням продукту провести візуальну перевірку, щоб переконатися у відсутності пошкоджень. Не дозволяється 
використовувати пошкоджені продукти. Композити можна використовувати тільки при кімнатній температурі. У разі препарування гли-
бокої порожнини в безпосередній близькості до пульпи або з відкритою пульпою перед нанесенням адгезиву покрийте дентин або від-
криту ділянку локально шаром гідроксиду кальцію, а потім шаром склоіономірного цементу. Не використовуйте у відновлюваній частині 
порожнини або навколо неї матеріали, які містять евгенол, оскільки це може завадити належному отвердженню композиту. Вико-
ристовуйте належний захист для шприців, щоб запобігти будь-якому забрудненню. Не використовуйте повторно після забруднення.
Застосування
Перед установкою гумового ізолятора слини виберіть відповідний відтінок або їх комбінацію з довідника відтінків Charisma Classic. 
Це важливо, оскільки зуби суттєво змінюють колір після висихання. Якщо відновлювана поверхня зубів не обробляється алмаз-
ними головками, твердосплавним бором, свердлом або іншим абразивним інструментом, перед реставрацією її необхідно очи-
стити пемзою або полірувальною пастою, що не містить фтору. Для клінічного розміщення, моделювання та формування матеріалу 
рекомендовано використовувати інструменти з неприлипаючого пластику з тефлоновим або золотим покриттям. 
1.	 Для отримання ідеальних результатів використовуйте коффердам Ivory® або аналогічний ізолюючий пристрій, щоб контролю-

вати забруднення вологою, кров’ю та слиною.
2.	 Препаруйте порожнину згідно із загальноприйнятими правилами клінічного застосування композитів. Потім очистьте та просу-

шіть порожнину.
3.	 Перед нанесенням реставраційного матеріалу Charisma Classic на препаровану порожнину обов’язково необхідно обробити 

тканини зуба відповідним адгезивом для емалі або дентину (наприклад, GLUMA® Bondings виробництва Kulzer). Переконайтеся, 

що в кутках порожнини немає надлишків. Після нанесення адгезиву уникайте забруднення слиною або кров’ю. Використання 
текучого композитного матеріалу (наприклад, CHARISMA® Flowables) дає змогу створювати гладку поверхню порожнини та 
спрощує адаптацію матеріалу пломби. У разі використання шару текучого матеріалу наносьте його згідно з відповідними 
інструкціями з експлуатації та отверджуйте окремо.

4.	 Укладайте реставраційний матеріал Charisma Classic тонкими шарами (макс. 2 мм) і ретельно адаптуйте до поверхні зубів або 
стінок порожнини. У разі суттєвої зміни кольору нижніх тканин зуба або відновлюваної поверхні може знадобитися спочатку 
замаскувати це тонким шаром Charisma Classic із відтінком, який належить до рекомендованих непрозорих відтінків Dentine.

5.	 Щоб усунути надмірну напівпрозорість і досягти ідеального естетичного результату при лікуванні великих порожнин IV класу та 
реконструкції передніх зубів, нанесіть найнижчими шарами Charisma Classic непрозорого відтінку Dentine (макс. 1 мм). Потім за 
потреби його можна покрити матеріалом Charisma Classic з універсальним відтінком.

6.	 Полімеризуйте Charisma Classic тонкими шарами (макс. 2 мм) згідно з наведеною нижче таблицею за допомогою відповідного 
QHT- (кварц-галоген-вольфрамового) або світлодіодного фотополімеризатора, наприклад Kulzer Translux® або іншого фотополі-
меризатора із синім світлофільтром (макс. довжина хвилі 450 – 480 нм, світловіддача 1550 – 600 мВт/см²). Під час полімеризації 
на поверхні утворюється інгібований шар, якого не слід торкатися та який не повинен контамінуватися або видалятися під час 
нарощування реставраційного матеріалу. Він забезпечує хімічний зв’язок із наступними шарами композиту.
Відтінки Charisma Classic рекомендований час затвердіння та максимальна товщина шарів для фотополімеризаторів 
Translux® та інших фотополімеризаторів із синім світлофільтром.

Універсальні Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 с 2 мм
Непрозорі Opaque: OA2, OA3, OA3.5 40 с 1 мм

Ці відомості наведено на підставі доступних нам даних і результатів внутрішніх випробувань.
Примітка. Фотополімеризатори можуть випромінювати світло різної інтенсивності та спектру. Користувач повинен перевірити 
відомості, надані виробником фотополімеризатора, і переконатися в його ефективності в неклінічних умовах перед викорис-
танням на пацієнті.

7.	 По завершенні нарощування та полімеризації можна відразу виконати остаточну обробку та полірування Charisma Classic. Для 
грубої обробки використовуються алмазні бори. Тонку обробку та корекцію форми найкраще виконувати за допомогою дрібно-

зернистих алмазних каменів і багатоканавкових твердосплавних борів. Проксимальні поверхні можна обробляти абразивними 
смужками. Для тонкої остаточної поліровки можна використовувати гнучкі силіконові штифти, чашки, диски тощо (наприклад, 
Charisma EasyShine). 

Інструкції
• Наведений вище час світлоотвердження є мінімальним рекомендованим. Для отримання оптимальної якості реставрації та 
фізичних властивостей матеріалу його не можна зменшувати. • У разі нарощування великих реставрацій або тривалих робіт 
верхнє світло потрібно тимчасово вимикати або спрямовувати вбік від оброблюваної ділянки, щоб запобігти передчасному отвер-
дженню композиту. • Щоб уникнути зайвих втрат, після отримання необхідної кількості матеріалу зі шприца знизьте внутрішній 
тиск у ньому, відкрутивши поршень на чверть обороту. • Закривайте шприц ковпачком після кожного використання.
Спеціальні інструкції
Продукт призначений для застосування лише стоматологами та виключно за призначенням. Щоб отримати інформацію про SSCP, 
див. базу даних EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) або напишіть лист на адресу sscp-service@kulzer-dental.com  Знайти 
SSCP в базі даних EUDAMED можна за допомогою коду UDI, розташованого на упаковці виробу.
Зберігання
Не піддавайте матеріал впливу прямих сонячних променів. Захищайте від іонізуючого випромінювання. Зберігайте в сухому місці. 
Зберігати при температурі від –10 до 25 °C (14 до 77 °F). Не використовуйте матеріал після завершення терміну придатності. 
Оформлення скарг
Будь ласка, вкажіть номер партії та номер статті або UDI у всій кореспонденції про продукт. Номер статті  та номер партії 

 або UDI: дивіться примітку на шприці/упаковці.Згідно з положенням Регламенту ЄС щодо виробів медичного призначення, 
користувачі або пацієнти повинні повідомити про серйозні проблеми, пов’язані з використанням виробів медичного призначення, 
виробника та відповідні органи країни, у якій сталася проблема. Номер статті та номер партії: вказано на шприці або упаковці. 
Поради щодо утилізації
Рекомендація: утилізувати відповідно до офіційних норм. Не утилізуйте вміст або напівпорожню упаковку разом із побутовими 
відходами й не допускайте їх потрапляння в систему стічних вод. Європейський каталог відходів: 180106 Хімікати, які складаються 
з небезпечних речовин або містять їх.	 Стан перегляду: 2023-09

CHARISMA® Classic� Kasutusjuhend 
Eesmärk
Charisma Classic on valguskõvastuv röntgenkontrastne mikrohübriid komposiit (Microglass® II). See on ette nähtud anterioor-
sete ja posterioorsete hammaste (sh oklusaalpinnad) sidusainega liimitud, hambavärvi restauratsioonidele. Selle kiirgusele 
läbipaistmatus on samaväärne 2,0–2,5 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).
See hambaraviks mõeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi järgmiste näidustuste korral, võttes arvesse 
vastunäidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt võrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse võttes sündimata 
last või imikut.
Ettevõtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt närimine, rääkimine ja esteetika) taastusravi. Need sta-
biliseerivad järelejäänud hambumuse ja/või alveolaarse seljandiku taastavalt või proteetiliselt.
Koostis
Baarium-alumiinium-borofluorosilikaatklaas, BisGMA, tektosilikaat, TEGDMA, UDMA, ränihape, polümeer, titaandioksiid, fluorest-
seeruvad pigmendid, metalloksiidpigmendid, orgaanilised pigmendid, aminobensoehappe ester, BHT, kamperkinoon. Charisma 
Classic sisaldab ligikaudu 61% täiteainet mahu järgi (sh 60% anorgaanilist täiteainet mahu järgi), mille täiteaine osakeste 
suurus on 0,005–10 μm.
Näidustused
• I–V klassi kaviteetide direktsed restauratsioonid (vastavalt G. V. Blackile) • Direktsed komposiitlaminaadid • Hammaste korrigeerimine 
(nt diasteemid, kaasasündinud hammaste defektid jne) • Trauma või peridontaalse haiguse tõttu liikuvate hammaste lahastamine • 
Piimahammaste restauratsioon • Portselantäidiste, komposiittäidiste parandamine (koos vastava parandussüsteemiga)
Vastunäidustused
Kandmine pulbi lähedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia või allergia kahtluse 
korral on toote kasutamine vastunäidustatud. Mitte kasutada teadaoleva või kahtlustatava (met) akrülaatühendite allergia suhtes.

Kõrvaltoimed
See toode või mõni selle komponentidest võib mõnel juhul põhjustada ülitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral saab tootjalt 
teavet toote koostisainete kohta.
Hoiatused ja ohutusjuhised
Võib ärritada silmi ja nahka. Vältige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel võib põhjustada ülitundlikkuse teket. Kandke 
sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka põhjalikult seebi ja veega. Vältige kokkupuudet silmadega. 
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Püsivate kaebuste korral pöörduge arsti poole.
Soovitusi kasutamiseks
Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib 
kasutada vaid toatemperatuuril. Sügavate, pulbile lähedal või otseselt paljastunud pulbiga kaviteetide preparatsioonide korral katke 
dentiin või paljastuskoht enne adhesiivi aplitseerimist lokaalselt klaasionomeertsemendiga kaetud kaltsiumhüdroksiidist täidisega. 
Ärge kasutage restaureeritava kaviteedi preparatsiooni sees ega ümber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need võivad nega-
tiivselt mõjutada komposiit kõvastamist. Kaitse süstlaid kontaminatsiooni eest. Peale süstalde saastumist ei tohi neid kasutada.
Aplitseerimine 
Enne kummitõkise paigaldamist valige Charisma Classicu värvivõtmelt sobiv värv või värvide kombinatsioon. See on oluline, 
kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt värvitooni. Kui hamba pinda ei ole plaanis töödelda teemantpuuri, karbiidpuuri, või 
muu abrasiivse instrumendiga, tuleb pinda enne restauratsiooni paigaldamist puhastada pimsi või fluoriidivaba viimistluspastaga. 
Materjali kliiniliseks paigaldamiseks, voolimiseks ja vormimiseks on soovitatav kasutada mittekleepuvat plastist, teflonkattega 
või kullatud paigaldusinstrumenti.
1.	Ideaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage niiskusest, verest ja süljest tuleneva saastatuse vähendamiseks Ivory® kummitõkist 

(või samalaadset).
2.	Prepareerige kaviteet vastavalt komposiidi kliinilise aplitseerimise üldistele väljakujunenud eeskirjadele. Seejärel puhastage 

ja kuivatage kaviteet.
3.	Enne Charisma Classic restauratiivmaterjali kaviteeti asetamist on kohustuslik hambastruktuuri eeltöödelda sobiva emaili-/

dentiini adhesiiviga (nt GLUMA® Bondingud ettevõttelt Kulzer). Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jää liigselt sidusainet. 

Pärast adhesiiviga töötlemist vältige saastumist sülje või verega. Voolava komposiitmaterjali (nt CHARISMA® Flowables) kasutamine 
võimaldab sileda kaviteedipõhja loomist ja hõlbustab täitematerjali sobitamist. Voolava materjali kasutamisel järgige vastava 
toote kasutusjuhendis kirjeldatud reegleid ja valguskõvastage see materjal enne komposiitkihi paigaldust.

4.	Aplitseerige Charisma Classic restauratiivmaterjali õhukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba 
pinna või kaviteedi seintega. Hamba või restaureeritava pinna olulise värvimuutuse korral võib olla vajalik selle maskeerimine. 
Selleks kasutage õhukest kihti ühest Charisma Classicu opaakdentiini värvidest.

5.	Suurte IV klassi kaviteetide ja esihammaste rekonstrueerimise puhul ülemäärase poolläbipaistvuse vältimiseks ja ideaalse 
esteetilise tulemuse saavutamiseks on vajalik kasutada sügavaimates kihtides Charisma Classicu opaakdentiini värvi 
(maksimaalselt 1 mm), mille saab seejärel vajadusel katta universaalsete Charisma Classicu värvitoonidega või esihammaste 
värvitoonidega.

6.	Polümeriseerige Charisma Classic vastavalt allolevale tabelile õhukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm), kasutades sobivat 
QHT- (Quartz-Halogen-Tungsten – kvarts-halogeen-volfram) või valgusdiood-polümerisatsiooni lampi nagu Kulzeri Translux® 
polümerisatsioonilamp või mis tahes muu sinist valgust (lainepikkus max 450–480 nm; valgusväljund 1550–600 mW/cm²) 
väljastavat seadet. Polümeriseerimise ajal tekib pinnale inhibeeritud kiht, mida ei tohi restauratsiooni ettevalmistusfaasi ajal 
puudutada, kontamineerida ega eemaldada. See toimib keemilise ühendusena järgnevalt lisatavate komposiidikihtidega.
Charisma Classicu värvitoonid: soovitatav kõvastumisaeg ja Translux®-polümerisatsioonilambi või muude sinise 
valgusega polümerisatsioonilampide maksimaalsed kõvastatava kihi paksused.

Universal (universaalne): A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Opaque (läbipaistmatu): OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Andmed on meie parimate teadmiste kohaselt õiged ning need põhinevad siseuuringutel saadud tulemustel.
Märkus. Kõvastamisvalguste intensiivsus ja väljastatava valguse spekter võivad väga suurel määral kõikuda. Kasutaja peaks 
enne valguse patsiendil kasutamist võtma ühendust valgusti tootjaga ja testima valguse tõhusust mittekliiniliselt.

7.	Pärast lõpliku ettevalmistuse ja polümeriseerimise lõpetamist võib Charisma Classicut kohe viimistleda ja lihvida. Esmaseks 
viimistluseks kasutage teemantpuure. Peenviimistluseks ja vormimiseks sobivad kõige paremini peeneteralised teemantkivid 

ja mitmesoonelised karbiidpuurid. Proksimaalseid pindu võib viimistleda abrasiivsete ribadega. Lõpliku peenviimistluse saab 
saavutada elastsete silikoonkummist poleerimisteravike, -koonuste, -ketaste või muu sarnasega (nt Charisma EasyShine). 

Juhised
• Ülalmainitud valguskõvastamise ajad on minimaalsed soovitatavad ajad ja neid ei tohiks restauratsiooni optimaalse kvaliteedi 
ja materjali optimaalsete füüsikaliste omaduste tagamiseks vähendada. • Suurte või pikka aega nõudvate restauratsioonide 
ettevalmistamisel tuleks pea kohal asetsev valgusti ajutiselt välja lülitada või tööpiirkonnast eemale suunata, et vältida komposiidi 
enneaegset kõvastumist. • Raiskamise vältimiseks leevendage pärast materjali süstlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates 
kolbi veerandi pöörde võrra lahti. • Sulgege süstal pärast iga kasutuskorda korgiga.
Spetsiaalne nõuanne
Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja ainult näidustatud eesmärgil. SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) või võtke ühendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com  SSCP leidmiseks andmebaasis 
EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.
Säilitamine
Hoidke eemal otsesest päikesevalgusest. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Säilitada kuivas keskkonnas. Säilitada temperatuuril 
–10 kuni 25 °C (14 kuni 77 °F). Ärge kasutage materjali pärast aegumiskuupäeva möödumist. 
Kaebuste esitamine
Palun märkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number või UDI. Artikli number  ja partii number 

 või UDI: vt süstlal/pakendil olevat märget. Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete määrusele on kasutajad/patsiendid kohustatud 
teavitama meditsiiniseadmega seotud tõsistest juhtudest tootjat ja selle riigi pädevale asutusele, kus need ilmnesid. Artikli num-
ber ja partiinumber: Vt märget süstlal/pakendil.
Nõuded kõrvaldamiseks
Soovitus: Kõrvaldage ametlike eeskirjade järgi. Ärge visake sisu või osaliselt tühjendatud pakendit olmeprügi hulka ega laske 
neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jäätmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad või neid sisaldavad kemikaalid.
� Kuupäevaga: 2023-09

CHARISMA® Classic� Navodila za uporabo 
Namen
Charisma Classic je radioopačni mikrohibridnikompozit (Microglass® II), ki se strjuje s svetlobo. Indicirano za restavracije sprednjih 
in zadnjih zob (vključno z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in vezane z lepilnim sredstvom. Njegova radiopačnost je enaka 
2,0–2,5 mm aluminija (dentin = 1 mm, emajl = 2 mm).
Ta zobozdravstveni material je ob upoštevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatološko zdravljenje 
zaradi naslednjih indikacij. Pri nosečnicah in doječih ženskah je ob upoštevanju nerojenega otroka ali dojenčka treba skrbno 
presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
Medicinski pripomočki družbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so žvečenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali 
protetično stabilizirajo 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 približno 61 % volumskega polnila (s 60 % anorganskega volumskega polnila), velikost delcev polnila pa je 
0,005 nm–10 μm.

Indikacije
• Direktne restavracije razreda I–V (poG.V. Black-u) • Indirektne kompozitne luske • Popravilo in obnova oblike zob (npr. diasteme, 
razvojne motnjezob itn.) • Učvrščevanje razmajanih zob zaradi poškodb ali napredovanja parodontalne bolezni • Popravila 
mlečnih zob • Popravila porcelana, kompozitov (v kombinaciji z ustreznim sistemom popravljanja)

Kontraindikacije
Nanos na dentin v bližini pulpe (debelina dentina je tanjša 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.

Neželeni učinki
Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzročijo preobčutljivostne reakcije. V primeru suma na 
preobčutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.
Opozorila in varnostna navodila
Lahko povzroči draženje oči in kože. Preprečiti stik s kožo. Pri stiku s kožo lahko povzroči preobčutljivostne reakcije. Noste 
vhodné ochranné rukavice. V primeru stika s kožo takoj izprati z obilo vode in milom. Preprečiti stik s kožo. Če v očeh nekaj minut 
sperite z vodo. V primeru trajnih pritožb se obrnite na zdravnika.
Opombe glede uporabe
Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poškodovan. Ne uporabljajte poškodovanih izdelkov. Kompozite je potrebno shranjevati 
na sobni temperaturi. V primeru globokih preparacij v bližini zobne pulpe ali v 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 želite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, 
saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strjevanje kompozita. Uporabite ustrezno zaščito za brizge, da preprečite kakršno koli 
onesnaženje. Po kontaminaciji ne uporabljajte ponovno.
Uporaba 
Preden namestite koferdam, izberite ustrezen odtenek ali kombinacijo odtenkov v vodiču po odtenkih Charisma Classic. To je 
pomembno zato, ker zobje po jedkanju in sušenju močno spremenijo barvo. Če površine zob ne boste obdelovali z diamantnim 
kamnom, karbidnim polirnikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba površino pred samim restavriranjem očistiti 
s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuje fluoridov. Za klinično uporabo in oblikovanje materiala je priporočljiv pripomoček iz 
nelepljive plastike, prekrit s teflonom ali pozlato. 
1.	Za najboljše rezultate uporabite koferdam Ivory® (ali podobno) za nadzorovanje kontaminacije z vlago, krvjo in slino.
2.	Preparacijo pripravite skladno s splošno uveljavljenimi pravili glede klinične uporabe kompozitov. Nato preparacijo očistite in 

osušite.
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 kotičkih preparacije ne sme biti 

ostankov. Ko ste nanesli adheziv, se izogibajte kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekočega kompozitnega materiala  
(npr. CHARISMA® Flowables) omogoča gladko dno preparacije in olajša prilagoditev trdega kompozitnega materiala. Če uporabljate 
plast tekočega materiala, ga nanesite skladno z specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte ločeno.

4.	Restavracijski material Charisma Classic nanašajte v tankih plasteh (največ 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi 
ali stenam preparacije. V primeru močnejšega razbarvanja spodaj ležečega zoba ali površine, ki jo popravljate, bo to morda 
potrebno najprej maskirati s tanko plastjo enega od priporočenih neprosojnih odtenkov zobovine Charisma Classic (Opaque Dentin).

5.	Da se izognete čezmerni prosojnosti in dosežete najboljše estetske rezultate pri velikih preparacijah razreda IV in rekonstrukciji 
sprednjih zob, je treba neprosojni odtenek zobovine Charisma Classic (največ 1 mm) uporabiti v najglobljih plasteh, ki jih lahko 
nato zakrijete z univerzalnimi odtenki Charisma Classic in incizalnimi odtenki, če je to potrebno.

6.	Kompozit Charisma Classic strjujte s svetlobo v tankih plasteh (največ 2 mm) glede na spodnjo tabelo, pri tem pa uporabljajte 
ustrezno polimerizacijsko luč QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) ali LED za strjevanje, kot je npr. luč za strjevanje s svetlobo Kulzer 
Translux® ali katera koli druga luč z modro svetlobo (največja valovna dolžina 450–480 nm; oddajanje svetlobe 1550–600 
mW/cm²). Med strjevanjem s svetlobo se na površini naredi plast, ki se je ne smete dotikati, je ne smete kontaminirati ali 
odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta površina služi kot kemična povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih 
dodajate.
Priporočeni odtenki Charisma Classic: priporočeni časi za strjevanje materiala in največja debelina plasti za luči za 
strjevanje Translux® ali druge luči za strjevanje z modro svetlobo.

Univerzalna: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 20 s 2 mm
Neprosojna: OA2, OA3, OA3.5 40 s 1 mm

Predstavljeni podatki so pravilni na podlagi našega najboljšega znanja in temeljijo na rezultatih internih testov.
Opomba: Luči za strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne moči. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetlobne 
enote najprej preveri učinkovitost neklinično, preden pripomoček uporabi na bolniku.

7.	Ko sta izdelava in svetlobno strjevanje zaključena, lahko kompozit Charisma Classic takoj dokončno obdelate in spolirate. Za 
grobo zaključno obdelavo uporabite diamantne polirnike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zaključite z drobnozrnatimi 
diamantnimi kamni in narebrenimi karbidnimi polirniki. Proksimalne površine lahko dokončno obdelate z abrazivnimi trakovi. 

Visok končni sijaj lahko dosežete s fleksibilnimi silikonskimi polirnimi konicami, čašicami, diski ali podobnim (npr. Charisma 
EasyShine). 

Navodila
• Zgoraj navedeni časi strjevanja s svetlobo so najkrajši priporočeni časi in jih ne smete skrajšati, da bi dosegli optimalno kakovost 
zalivke in fizikalne lastnosti materiala. • Pri izdelavi velikih popravil ali takih, ki zahtevajo dalj časa za dokončanje, začasno 
izklopite glavno luč ali jo obrnite proč od delovnega območja, da preprečite predčasno svetlobno strjevanje kompozita. • Da se 
izognete odpadkom pri nanašanju materiala s pomočjo brizge, sprostite notranji pritisk tako, da odvijete bat za četrt obrata. • 
Po vsaki uporabi zaprite pokrovček brizge.
Poseben nasvet
Uporaba je dovoljena le zobozdravnikom in za predvidene namene. Za SSCP glejte zbirko podatkov  EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pišite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com  Če želite najti SSCP v zbirki podatkov 
EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaži izdelka.
Shranjevanje
Ne shranjujte na neposredni sončni svetlobi. Zaščitite pred ionizirajočim sevanjem. Hranite v suhem prostoru. Shranjujte pri 
temperaturi od –10 do 25 °C (14 do 77 °F). Ne uporabljajte materialov s pretečenim rokom uporabe. 
Obvestilo o pritožbi
Navedite številko serije in številko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku. Številko izdelka  in številka serije  oz UDI: Glejte 
opombo na brizgi/embalaži. V skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomočkih so uporabniki / pacienti dolžni prijaviti resne dogodke 
z medicinskim pripomočkom proizvajalcu in pristojnemu organu države, v kateri so se pojavili. Številko izdelka in serijska številka: 
Glejte brizgo/pakiranje.
Opomba o odlaganju
Priporočilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalažo, 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: 2023-09
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التأثيرات الجانبيةالتأثيرات الجانبية
يمكن أن يسبب هذا المنتج أو أحد مكوناته في حالات معينة ردّات فعل تحسسية. في حال الشك يمكن الحصول على معلومات 

حول المكونات من المصنِّع.
تحذيرات وتعليمات السلامةتحذيرات وتعليمات السلامة

يمكن أن تهيج العينين والجلد. احذر ملامسة مادة هذا المنتج للجلد. من الممكن أن يسبب تحسس عند التماس مع الجلد. يتعين 
ارتداء قفازات الوقاية المناسبة. وفي حال ملامسته للجلد، يتم شطف الموضع بشكل كامل بالماء والصابون على الفور. يحذر 

وصول مادة المنتج إلى العين. إذا في العين شطف بالماء لعدة دقائق. اتصل بالطبيب في حالة استمرار الشكاوى.
اميلعتت للإلامعتساميلعتت للإلامعتس

الرجاء قبل الاستخدام للمرة الأولى إلقاء نظرة فاحصة على الأضرار. لا يجوز استعمال المنتجات المتضرّرة. يجب أن يستخدم 
التي فيها منطقة انكشاف  اللب أو تلك  الكمبوزيت في درجة حرارة الغرفة. للحفر العميقة مع وجود حد أدنى من العاج فوق 
صغيرة، يجب إجراء تبطين مباشر أو غير مباشر باستخدام مركب ماءات الكالسيوم. ويجب أن يغطى مركب ماءات الكالسيوم 
بإسمنت زجاجي قبل استخدام المادّة اللاصقة. لا تستخدم مواد تحتوي على الأوجينول ضمن أوحوالي منطقة الحفرة المحضرة، 
لأن هذا يتضارب مع التصلب الصحيح لكاريزما توباز. استخدم الحماية الكافية للحقن لمنع أي تلوث. لا تعيد استخدامها بعد التلوث.

الاستعمالالاستعمال
اختر اللون المناسب والمطابق من دليل ألوان Charisma Classic قبل وضع الحاجز المطاطي. يعتبر هذا أمر مهم لأن الأسنان 
تتحول ألوانها بشكل ظاهر عند تجفيفها. في حال لم نستخدم رأس ماسي على سطح السن المعالج، و سنابل الكربيد، أو أي 
سنابل سحل. ينظف بمعجون تلميع خال من الفلوريد قبل وضع الحشوة المعوضة. نستخدم مناحت بلاستيك لا يلصق أو أدوات 

مطلية بالتفلون أو الذهب  ينصح بها في العيادة للتطبيق والنحت والتشكيل.
والدم،  الرطوبة،  عن  الناتج  التلوث  على  للسيطرة  شابه(  ما  المطاطية Ivory®‎ )أو  السدادة  استخدم  المثالية،  النتائج  لتحقيق  	.1

واللعاب.
قم بتجهيز الفجوات وفقًا للقواعد المتعارف عليها والمقبولة عمومًا والخاصة بتطبيق المركبة السريرية. ثم قم بتنظيف وتجفيف  	.2

الفجوة.
قبل تركيب المادة الترميمية الخاصة بكاريزما كلاسيك لإعداد الفجوة، من اللازم القيام بالمعالجة المسبقة لبنية الأسنان بواسطة  	.3
لاصقة مناسبة من المينا/العاج )مثل إلصاقات GLUMA® Bondings من هيرايوس كولتسير(. تأكد من عدم وجود مواضع بأركان 

الفجوة لم يتم تغطيتها. بمجرد إتمام المعالجة باللاصقة، تجنب حدوث تلوث بسبب اللعاب أو الدم. استخدام مواد الحشو المركبة 
الحشو. عند  تكييف مواد  للتجويف على نحو سلس وتسهل  بتشكيل قاع  الانسيابية( تسمح   ‎CHARISMA® )مثل مواد  الانسيابية 
استخدام طبقة من المادة الانسيابية، قم بتطبيقها وفقًا للمواصفات الواردة في التعليمات الخاصة بالاستعمال والعلاج على حدة.
قم بتطبيق مادة الحشو المركبة الترميمية من كاريزما كلاسيك على طبقات رفيعة )2 ملم كحد أقصى( و تهيئتها بعناية على سطح  	.4
السن أو جدران التجويف. في حالة تغيير اللون بشكل حاد في السن المستبطن أو السطح الذي يتم حشوه وترميمه، فقد يكون 

من الضروري حينها تغطية هذا اللون أولً باستخدام طبقة رقيقة من ظلال كاريزما كلاسيك المعتمة الموصى بها.
لتجنب الشفافية الزائدة وتحقيق نتيجة تجميلية في حالة التجاويف الكبير من الدرجة الرابعة وإعادة بناء السنة الأمامية، من  	.5
الضروري الاستفادة من الظل العاجي المناسب من كاريزما كلاسيك )1 ملم كحد أقصى( في أعمق الطبقات، والتي يمكن 

تغطيتها بعد ذلك بواسطة ظلال كاريزما كلاسيك المعتمة العالمية عند الضرورة.
قم بجمع جزيئات كاريزما كلاسيك في طبقات رقيقة )2 ملم كحد أقصى( وفقًا للجدول المدرج أدناه باستخدام ضوء QHT علاجي  	.6
 ‎Translux® مثل وحدة العلاج الضوئي LED مناسب )كوارتز-هالوجين-تنجستن( أو الضوء العلاجي بالصمام الثنائي الباعث للضوء
من هيرايوس كولتسير أو أي وحدة ضوء أزرق )الحد الأقصى لطول الموجة 450-480 نانومتر؛ نتاج الضوء 1550-600 ميجاوات/ 
سم²(. أثناء عملية البلمرة، طبقة مثبطة تتشكل على السطح والتي لا ينبغي لمسها، تفسد أو تزال أثناء مرحلة تثبيت الحشوة. 

وهي بمثابة وصلة كيميائية لطبقات الحشوة المركبة التالية التي يتم إضافتها.
أي وحدات علاج  أي وحدات علاج أو  أو   ‎Translux® المعالجة  لوحدات  للطبقة  به وأقصى سُمك  الموصى  المعالجة  المعالجة  وقت  لوحدات  للطبقة  به وأقصى سُمك  الموصى  المعالجة  كاريزما كلاسيك:: وقت  كاريزما كلاسيكظلال  ظلال 

ضوئي أزرق أخرى.ضوئي أزرق أخرى.
2 ملم20 ثعالمياً: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2‏

OA2, OA3, OA3.51 ملم40 ث التعتيم: ‏
البيانات المعطاة هي الأفضل وفقاً لمعارفنا وعلمنا، وهي تستند إلى نتائج الاختبارات الداخلية.
ملاحظة: الأضواء العلاجية يمكن أن تختلف بشكل هائل في الشدة والنتاج الطيفي المنبعث. 

 ينبغي على المستخدم أن يتحقق من الشركة المصنعة لوحدة الضوء والتحقق من فعاليتها غير سريرياً قبل استخدامها على أي مريض.
بعد المرحلة النهائية للتثبيت وانتهاء البلمرة، يمكن أن يتم الانتهاء من كايزما كلاسيك على الفور وتلميعها. للانتهاء الكامل، استخدم  	.7
المثاقب الماسية. يتم الوصول إلى أفضل نتيجة من التشطيب والتشكيل بواسطة الأحجار الماسية ذات الحبيبات الدقيقة و مثاقب الكربيد 

النهائي  التلميع  من  عالية  درجة  إلى  الوصول  يمكن  شرائط ساحجة.  باستخدام  المجاورة  الأسطح  إنهاء  يمكن  المشققات.  متعدد 
 .)Charisma EasyShine باستخدام نقاط التلميع السيليكون المطاطية، والكؤوس، والأقراص، أو ما شابه ذلك )مثل

تعليماتتعليمات
‏• فترات العلاج الضوئي المذكورة أعلاه هي الحد الأدنى الموصى به ولا ينبغي تخفيضها، وذلك من أجل تحقيق الجودة القصوى 
والخصائص الفيزيائية للمادة. • في حالة تثبيت حشوات مركبة كبيرة من تلك التي تتطلب وقتاً طويلً للانتهاء منها، ينبغي إغلاق 
ضوء التشغيل العلوي مؤقتاً أو إبعاده عن منطقة العمل من أجل منع المعالجة المبكرة للمركبات. • لتجنب الهدر، بعد تطبيق 

المواد من المحقنة، قم بتحرير الضغط الداخلي عن طرية فك المكبس ربع دورة. • أغلق غطاء المحاقن بعد كل استخدام.
إرشادات خاصةإرشادات خاصة

هذا المنتج للاستخدام بواسطة أطباء الأسنان فقط وللغرض المخصص له. للحصول على شهادة SSCP، يُرجى مراجعة قاعدة 
  sscp-service@kulzer-dental.com أو التواصل عبر البريد الإلكتروني EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) بيانات 

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

تجنب تعريضه لأشعة الشمس المباشرة. حماية من الإشعاع المؤين. خزِّن في مكان جاف. يخزن في درجة حرارة ما بين سالب 
10 إلى  25 درجة مئوية )41 إلى 77 درجة فهرنهاي(ت. لا تستخدم المواد بعد انقضاء تاريخ الصلاحية. 

إشعار الشكاويإشعار الشكاوي
 :IDU رقم المقال  ور قم الدفعة  أو .IDU عند إرسال المراسلات حول المنتج، يرجى دائمًا ذكر رقم الدُفعة ورقم المقال أو
انظر الملاحظة المدونة على المحقنة/العبوة. وفقا للوائح التنظيمية الطبية في الاتحاد الأوروبي، يتعين على المستخدمين/المرضى 
في حالة حدوث أحداث خطيرة مع أي جهاز طبي، إبلاغ الشركة المصنعة والسلطة المختصة في البلد الذي حدثت فيه المشكلة. 

‏رقم الصنف ورقم الدفعة: انظر الحاشية على المحاقن / التغليف.
تعليمات التخلصتعليمات التخلص

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

تتكون من أو تحتوي على مواد خطرة.

CHARISMA® Classic
إرشادات خاصةإرشادات خاصة

Charisma Classic هو عبارة عن كمبوزيت مركب يتصلب بالضوء ظليل للأشعة السينية )بلورات ميكروية® II(. يسُتخدم كرابط إلصاق 
للتعويضات السنية بلون الأسنان للأسنان الأمامية والخلفية بما في ذلك الأسطح الإطباقية. ملائم للتطبيق على الأسنان الأمامية 

والخلفية. عتامته الشعاعية تساوي 2.0 - 2.5 مم من الألومنيوم )عاج = 1 مم؛ ميناء = 2 مم(.
تقرير مختصر حول السلامة والأداء السريري وفقًا للمادة 32 من لوائح الأجهزة الطبية )ملخص السلامة والأداء السريري(. 

للعثور على SSCP في EUDAMED، استخدم رمز UDI المرفق بحزمة المنتج.
تضمن الأجهزة الطبية التي تحمل علامة Kulzer إصلاح وظائف الفم مثل المضخ، والتحدث، والتمتع بمظهرٍ جميل. فهي تثبت 

الأسنان المتبقية و/أو الحافة السنخية بشكلٍ ترميمي، أو اصطناعي.
التركيبالتركيب

سيليكات زجاج البورو فلورو ألومنيوم باريم - BisGMA- تكتوسليكات- UDMA - TEGDMA -حمض السيليسيك - بوليمر - ثاني أكسيد 
التيتانيوم - أصباغ فلورية - أصباغ من أكاسيد معدنية - أصباغ عضوية - حمض الأمينو بنزويك إستر - بوتيل هيدروكسي تولوين - 
الكمفركينون. يحتوي كاريزما كلاسيك على حوالي 61% مادة مالئة من الحجم )مع 60% مادة مالئة غير عضوية من الحجم(، ويبلغ 

حجم جزئيات المادة المالئة 0.005 - 10 ميكرومتر. 
الاستطباباتالاستطبابات

• حشوات مباشرة بحفرة صنف I–V )بحسب G.V.Black( • وجوه كمبوزيتية مباشرة • تصحيح شكل الأسنان )أي الفروق بين
• ترميم  الداعمة  النسج  أو أمراض  المتقلقلة بسبب الصدمات  • تجبير الأسنان  الخ.(  الشكلية في الأسنان،  الأسنان والتشوهات 

الأسنان اللبنية • إصلاح التعويضات الخزفية والأكريلية )بالإستعانة بنظام الترميم المناسب(.
مضادات الاستطبابمضادات الاستطباب

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

  تعليمات الاستخدامتعليمات الاستخدام
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