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CHARISMA® Classic

Intended purpose

Charisma Classic is a light curing, radio-opaque microhybrid composite (Microglass® ll). 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 pym.

Indications

* Direct restoration of Class |-V cavities (according to G.V. Black)  Direct composite veneers e Shape corrections of teeth (i.e.
diastemas, congenital defects in teeth, etc.) ® Splinting of teeth loosened by trauma or periodontal disease  Restoration of
primary teeth e Repairs of porcelain, 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.

Instructions for use

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.

. For ideal results, use Ivory® rubber dam (or similar) to control contamination from moisture, blood and saliva.

. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity.

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

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

In case of severe discoloration of the underlying tooth or surface being restored, it may be necessary to mask this by using a
thin layer of one of the recommended Charisma Classic opaque dentine shades first.

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

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

Polymerise Charisma Classic in thin layers (max. 2 mm) according to the table below using an acceptable QHT (Quartz-
Halogen-Tungsten) or LED curing light such as the Kulzer Translux® light curing unit or any other blue-light unit (wavelength
maximum at 450-480 nm; light output of 1550-600 mW/cm?). During polymerisation, an inhibited-layer forms on the surface
which should not be touched, contaminated or removed during the build-up phase of the restoration. It serves as chemical
connection for any subsequent composite layers that are added.

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

[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 205 [
| Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s |

2 mm |
1 mm |

ce 0197

« The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve
optimal restoration quality and physical properties of the material. « When building up large restorations or those, which require
lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned off or aimed away from the working area
in order to prevent premature curing of the composite. ® To avoid waste, after the material has been applied from the syringe,
relieve the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn. e 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 [toT] or UDI: See note on syringe/packaging.

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.

. 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).

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

Finalidad de uso

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

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

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

Composicion

Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, BisGMA, tectosilicato, TEGDMA, UDMA, écido silicico, polimero, diéxido
de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de éxidos metallcos plgmentos organicos, éster del acido aminobenzoico, BHT,
canforquinona. Charisma Classic contiene aproximadamente un 61 % de carga por volumen (con 60 % de carga inorg por

Instrucciones de uso (ES)

Efectos secundarios

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

Advertencias e indicaciones de seguridad

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

Instrucciones de uso

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

volumen), el tamafio de particula de la carga es de entre 0,005y 10 um.

Indicaciones

* Reparacion directa de cavidades clase |-V (segtin G.V. Black) # Carillas directas de composite ® Correcciones morfoldgicas
de los dientes (p. ej., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) ® Ferulizacion de dientes con movilidad por traumatismo
o enfermedad periodontal e Restauracion de dientes de leche ® Reparaciones de porcelana y composite (en combinacion con
un sistema de reparacion adecuado)

Contraindicaciones

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

un color 0 ion de colores adecuada en la guia de color Charisma Classic antes de colocar el dique de

goma Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufriran un cambio de color considerable. Si a la superficie del

iente 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 comenga piedra pémez ni flior antes de realizar la

restauracion. En el uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se recomienda utilizar, un instrumento antiadherente.

1. Para obtener un resultado ideal, utilice un dlque de goma Ivory® (o 5|m||ar) para controlar la contaminacion causada por la
humedad, la sangre y la saliva.

2. Prepare la cavidad segun las normas

y seque la cavidad.

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

con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina (p. ej., adhesivos GLUMA® de Kulzer) Asegurese de que no queden restos

del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo, evite la contaminacion debida a la saliva o la

parala on clinica de composite. A continuacion, limpie
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sangre. El uso de un material de composite fluido (p. ej., fluidos CHARISMA®) permite crear un fondo uniforme de la cavidad
y facilita la adaptacion del material de obturacion. Si Utiliza una capa de un material fluido, apliquela de acuerdo con lo
especificado en las instrucciones de uso correspondientes y polimerice por separado.

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

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

Instrucciones

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

Para evitar la translucidez excesiva y obtener un resultado estético ideal en caso de grandes claseVyder

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

Polimerice Charisma Classic en capas finas (méx. 2 mm) de acuerdo con la tabla siguiente y utilice para ello una luz de
fraguado adecuada QHT (de cuarzo-tungsteno haldgena) o LED, como la unidad de fraguado Translux® de Kulzer, o cualquier
otra unidad de luz azul (longitud méaxima de onda de 450-480 nm; potencia luminosa de 1.550-600 mW/cm?). Al realizar la
polimerizacion se forma una capa de inhibicién en la superficie que no se puede tocar, contaminar, ni retirar mientras se esté
realizando la restauracion. Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composne que se afiada posteriormente.

Tonos de Charisma Classic: l;n—:mpo de fraguado recomendado y grosor méaximo de capa para unidades de fraguado

Advertencia especial

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

Consejos para su conservacion

Manténgase alejado de la luz solar directa. Proteger de radiacion ionizante. Aimacenar en lugar seco. Consérvese a una temperatura
de —10a 25°C (14 a 77 °F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

u otras con luz azul.
[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm |
| Opaco: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s | 1 mm |

Los datos indicados corresponden a nuestros col y se basan en i internas.

Atencion: La potencia espectral y la intensidad de las luces de fraguado pueden variar enormemente. El usuario debe comprobarlos
con el fabricante de la umdad deluzy vermcar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

Una vez la ony la ion, se puede J)mceder de inmediato al acabado y pulido de Charisma Classic. Para un
acabado en bruto, utilice limas diamantadas. Los acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano
fino y con limas rotativas de carburo de ranuras miltiples. El acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas.
Para obtener un buen pulido final se pueden utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares (p. j., Charisma EasyShine).

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. EI nimero de articulo [ReF] y
ndmero de lote 0 UDI: véase la nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos
sanitarios, los usuarios/paci estan obli anotificar los adversos graves con productos sanitarios al fabricante
y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido. EI niimero de articulo y nimero de lote: véase la nota en la
jeringa o el envase.

Eliminacion de recursos

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto
en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen,
sustancias peligrosas. Revisién: 2023-09

CHARISMA® Classic

08nyieg Xpriong
MpopAenopevn Xpion

To Charisma Classic eivat pa GWTOTIOAUPEPITOLIEVN, AKTIVOOKIEPT uleoqulBlKn ouveem pntivn (Microglass®Il). Evéeikvutal yia
0UYKOMOUHIEVEC QTOKATAOTACELG TEPOaBiwY Kat oTioBiwy 6ovmuv TTIC PUOIKEC ATIOXPWOEIC TWV SOVTIRV, GUPTIEPIAPBAVOPEVY TV
HAoNTIKOV V. H akTive OTNTA TOU pei pe 2.0 - 2.5 mm Tou aAoupviov (oSovtivn = 1 mm, adapavtivy = 2 mm).
AuTé T0 0SovTIaTPIKO LAIKO €ival K(l'[('l)\)\n)\ﬂ yia aoBevei Tov xpetalovral odovriatpikr Beparteia yia Tic akd eveielc, Aappavovrag
urtopn Tic avrevdei€elc. Na eykboug kat en)\d(ouusc yuvaikeg, ot kivbuvol amod tn Bepareia Tipéel va atabpifovral TTPOCEKTIKA EvavTl Twv
odeAwv, AapBdvovrag unonpn T0 ayévvnto Tadi i 1o Bpédog.

Ta atpoteyvohoyika Ttpoidvta g Kulzer S1aodaAifovv T amoKaTaoTacn Twv OTOHATIKWY AELTOUPYLDY, onu)c n pdonen, n ophia Kat n
QoBnTIKA. 2TaBepoTtololy TN evarmopieivousa odovroaTolxia f/kat T atviakr akpolodia ATIOKATACTATIKG 1) TIPOGBETIK.

ZovOeon

Bapto-ahoupivio-pBoplo-Tupttikr baAoc, 6An A YAUKIBUAO-eBaKpUAIKO (BisGMAY), Tek 6, TpLauBuAEVOYAUKOAN (TEGDMA),
SipeBakpuliki] oupeBavn (UDMAY), TupITikG OEU noAuuepsc, Blofslélo Tou TiTaviou, GBopilovra TypEvia, Typévia ofeidiwy pETiMwY,
OPYQVIKA TUYHEVT, uulvoBev(mKoc €0TEac, BOUTUAKO upoEuToAOUONIO (BHT) Kapdopokivov. To Charisma Classic TEpIEXE EVIOYUTIKEG
0UGiEC TIEPITIOU B1% Kat’ GYKO (e avopyavn evioxuTIki ousia 60% Kat’ 6YKo), Evw TO PEYEBOC TwV CWHATISIWY TNG EVIOXUTIKTG 0Vaiac
¢ivat 0.005 - 10 pym.

Evdeiteic

© AjgoeC amokatactacelc kothotrtwv Opddwv -V (kata G.V. Black) e Apcoeg 6pelg aro adveetn pntivn © AopBioelc Tou oxHATOC
Twv SovTiwy (Tx. KAeiowo dlaoTrpato, eyyeveic BAABEC Twv Sovriwv k. 4.) * Mpoowpwr vupenxonomcn XaAapwv Sovtidv ogeihopevn
0€ TPAOKA 1 TIEPLOBOVTIKI} VOGO ® ATIOKATAOTAGEIC VEOYIAWY SOVTIQY ® ETd pntivng (oe U0 pe KataAAnio
obotnya emblopBuoewy)

Avtevdeigel

E¢upuovr| oTnv 0dovtivn Kovtd aTov no)\mo (Alvon:po a6 1 mm). H xprion autod o0 npotovmc QvtevSeikvuTal O TEPITTWaN
Wwotav f Tuavoloyodiieviy alepyidv Evavet TOU TIpoidvToC. Mn {Te O€ TIePITTWON YVWOTWY 1 TIBavVOAoyo eV
AMepyLV O€ (HEB)aKPUNKEG EVAOEIS.

Napevépyeieg

Autd T0 TIpOidv 1} éva aTO TA CUOTATIKA TOU UTIOPEI 08 GUYKEKPIPEVEG TIEPITWOEIC Va TTpoKaAEaEL avTibpacelg umtepeuaiobnaiac. 2e

TepiTTTwon TETolag uToiac, TANPoGopieC OYETIKA PE TA UOTATIKA eivat Suvatd va AngBolv ard Tov KATAoKEAoTH).

Yrnodei€elg npoclﬁonomunc Kat aopaleiag

Mropei va epeBicel Ta pdria Kat 1o 5éppa. Na amogedyetar n eragi pe to séppa. Eivar Suvarr n evaiobntoroinan Sta seppatikiic emagric.

®opuTe KQ'[QM[])\U npoumreunKa yuvnu ¢ TEPITTWOn EMAPAG TOL TIPOIOVTOG e TO SEppa, EsnAuveTe uueuwc KaAQ pe oarmoovl Kat

vepo. Na amogedyetat n emagr He Ta patia, I€ TepTTwON ENAdNC Be Ta patia EETAIVETE TIDOOEKTIK e VEPO Yia apKeTd AeTrtd. Z€

TEPITTWON ETPOVWY eVOXAGEWY ETIKOVWVATTE e Evav YIaTpd.

Oanls': xpnonc

Mpw amd v Ttpwn xprion eAEYXETE He OTTTIKG EAeyyo yia Tubavéc BAGBeC. Aev emtpénetat va ypnoortoinbody ekaTtwpatika mpoiovia. Ot

OUVBETEC PNTIVEC TTPETIEL VO p6vo oe Swpariov. Xty mepirtwon apaokeuric Badidg koOTNTAG TTOAD Kovtd gTov

TI0AQG 1) e Gylean ToAGIki) exBean, kahGpte Ty obovtiv f) TV exTeBelEvn Teploy ToTikd pe emikdAupn uspoterdiou Tov aaPeatiov Kahup-

pévn pe uu)\omvouepn Kovia TTpw TNV egaphoyi] Tou cuyKoAnTikod. Mn) xpnatoTIoLEiTe UNIK TIOU TEepIEYOUV euyevaAn HEaa  yopw amo v

Ta Ortou yivetain ), YI0T{ QUTA EVGEXETOL VOl ETINPEAOOUY APVITTIKA TOV 0WOTO TIOAUIEPIOHE TOU ToU G0V~

70U UAKOD. XpNOIHOTIOIGTE ETTAPKT] TIPOOTAGIA YIa TIC GUPIYYES Yia va aTtodUyeTe Tuyov HoAuvan. My emtavapnotpoToleite PeTd amo poAuvan.

Edappoyi

Mpw TV 10T08£TNON TOU EAQOTIKOL ATOPOVWTIPA, ETUAEETE HIa KATAAANAN amd ] 0 and 1o XpwpatoAdylo

Charisma Classic. Auté eivaw anpavtikd, yiati ta Soviia 6a aAagowv anpaviika xpwpa Grav cnavvmuouv Av n Tipog amokatdotaon

obovrikr emdavela dev tpokettal va Tpoylabei pe Slapdvtl, dpéla kappPidiou, eyAudida fj Ao epyaleio Tpoxiopov, n emddvela Tipémel

va kaBapiletat pe ehappometpa f pe pia Tdota atidBwang xwpic dAOPLo TPV TV ToTtoBETNON TNG amokatastacnc. Zuviotarat n xpran

£v0¢ epyaleiou Trou Sev KoAAGeL yla TNy TooBETNEN Kat Slapdpdwan Tou UAIKOU EVE0OTOHATIKA.

1.Ma I{S'Q\)I\IKI'I QmoTeAEapata, XpnaoTolaTe EAAOTIKO amopovwTrpa Ivory® (1) tapdpoto), yia va eAEyEeTe T oAuvan amo uypacia, aipa
Kat GigAo.

2. Mapackevaate TNV KONGTNTA GUUPWVA PE TOUG YEVIKA ATI08EKTOUG KAvVOVEG yia TNV KAVIK} eappoyi prTiviv. 2T duvéxeta KaBapiote
Kal TEYVWOTE TV KOOTNTA.

3. Mpw T ToTtoBETnon Tou bAiKoV arokatdatacng Charisma Classic otV Tapaokevaopévn KOOTNTA, Eival UTIOYPEWTIKI N TIPOETIEEP-
yaoia TG 05oVTIKAG G0N e EMapKES GUYKOANTIKO LAIKO adapavtivng/oSovtivng (Tr.x. GLUMA® Bondings tng Kulzer). BeBaiwbeite

>

o

o

~

6 ev mapapével Tepiooela oTIC YwVieg TG KOGTNTAC. Adol yivel n emetepyaaia He To oUYKOANTIKG, amtogiyete T HOAuvaN amto
oieAo Kat aipa. H xprion AeTrtoppeuatng ouvesmc pNnTivng (Tt.y. CHARISMA® Flowables) ennpeml m ﬁnuloupvlu Jlag opaAng Koitng
KOAGTNTAG Kat SIEUKOAGVEL TV TPOGTPHOYY] TOU ENGPAKTIKOG UMD, ‘0TaV XpGIOTIOLETAL éval OTPWHA AETITOPPEVOTOL UAIKOU,
TOTOBETOTE TO GUPWVA Pe TIC TIPOSIAYPAES OTIC AVTIoTOIXeS 08NYiEC XpriaNg kat TIoAUpEPIOTE To EexwploTd.
ToroBetriote 10 UAIKG arokataotaoewv Charisma Classic o€ AeTd oTpwpaTa (HEyiaTo 2 YIM0OTA) KAl TTPOSAPHOOTE TO TIPOTEKTIKA
TNV 080VTIKA ETUAVELX 1} 0TA TOKWHATA TG KOGTNTAG. J€ TIEPITTWOELC 0oPapol ATIOXPWHATICHOU TOU UTTOKeipevou Sovtio A TG
TIPOG QTIOKATAOTAON ETIHAVELC, LTTOPE VOl ival TapaitnTo va kaAugBEl QUTO TOTTOBETWVTAC TIPWTA £val AETITO OTPWHA OO TIG
obovtivng Charisma Classic.
I'm va unocpuvere TNV uTepPOAKI SlaPavela Kal va ETITOXETE (BaVIKO aloBTIKG ATOTEAEOHA, 08 TIEPITTWOEIC PEYAAwY KoOTHTWY
Opddac IV kat EavaKaTaoKewrG poadiwy Sovtiwy, Tpémet va JETE pla obovrivng Charisma Classic
(Héyiato 1 x1hloaTo) oTa PaBlTEP OTPWHATA, TA OTIOIA OTNV GUVEXELD UTTOPOLY Va KaAUBOUY MO TIC YeVIKES aTtoxpwaelc Charisma
Classic eav eival amapaitnto.
MoAupepiote To Charisma Classic oe Aemta otpwpata (uavmm 2 Xl)\lOUIO), abpdwVa He Tov THvaKa, Xpne HVTag pla
QTOBEKTH GUOKEUT U A 100 QHT (yaatia-aAoy 1 LED, 6w n povada mwrono}\uueplouou Translux®
¢ Heraeus Kulzer i G\n povasa e qaunoc (uevlcno UAKOG KUPATOG OTa 450-480 nm, evraun dwtog 1550-600 mW/cmz) Katd
n SldpKela Tou noAuueplauou oty emq;uvem G PNTivNG axnuun(eml &va uno)\uusplom o‘[pwpu (eElﬁpwua) 0 OTI0i0 SV TIPETIEL
va ayylxBei, va uo)\uvem 1 va adaipeBei Kata T S1dpKela XTIIHATOG TG ATOKATAOTANG. TO OTPWHA QUTO AEITOUPYEL WG XIKOC SEaHOG
HETAED TOU EVOC GTPWUATOC PNTIVAG Pe OTIOIASATIOTE ETOEVa TIPOOTIBEvTaL.

Classic: mpi 0 xpovoc KaL PEYIOTO TAX0G CTPWHATOC Yia Povades pwromo-
Aupeptopob Translux® i) aAheg uovu&ac 0 prAe PpwTAC.
20 Seur. | 2 xA. |

Universal (Tevikéc): A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 |
Opaque (ASlagaveig): 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40 OEUT. | 1 YA, |
Ta 6edopéva Trou Sivoupe eivat owota ubummva pe Ta 60a yvwpiloupe Kat Buo((ovml 0€ QMOTEAEOHATA EOWTEPIKWV éomud;v

Znpeiwan: Ot Auyviee PWTOTOAUHEPLOLIOD HTIOPODY vl EX0LV PEYAAN Slakdpavan aTnV Eviaan Kai T GaopaTikr eKTopTtr. O xpAoTng Tpé-
TieL va eAEYEL U KAWIKG Kat va eTipep! JIE TOV KQ nmv nTa e Avyviag, Tpwv TV Xprion TG oe agBevr).

. Apo0 oAokAnpwBEi To XTioo Kat o TToAupEpIapdg, To Charisma Classic popei apéowc va TpoyiaBei kat va yuaAiotei. Ma 1o apyiko

TpoXIoPa, ypnotyortouote dpéla Slapavtiod. To TeAKO TpO)(lUuCl Kat n éluuopq;won emruvxavovml lﬁuvma e Aemoxoxkn opela
Slapaviol Kat Ppélec KapBuSlou noMumnc Kottic. Na ) dlapopdwen Twv ouopwv £ Tawieg M:luvonc To
TEAKO yudhiopa ETTUYXAVETaL Pe E0KUTITA EAQOTIKA GIAIKOVNG, 08 oxnuu dAOyac 1} KutteMoetsn, diokoug Aciaveng amo athikovn,
Tiapépota péaa (.. Charisma EasyShine).
0Bnyieg
© 01 xpovot ¢ 0 TIov avadeép Gvw €ival 01 ENGYLTOL CUVIOT@HIEVOL XPOVOL Kat Sev Ba TIPENEL va pewdvovTal yia Ty
emitevén EATIOTNC TMOIOTNTAG ATTOKATAOTAGNG KAt GUOIKGY I510TATWY Tou LAIKOD. © Katd To xnoluo HeydAWY QTIOKATAOTAOEWY M) EKEIVWY TI0U
anarolv peyalo ypovikd diaotnpa yia Trv ohokAipwari Toug, aprjvete Tov 1} Tov (veTe pakpla amo
TNV TIEPLOY] EYQOIAg yia TV anoguyr PGwPOL TIOAUERLGRI0Y T UVBETNC prTivig. * 1o TV aTtoguyr OTIATAANG, PETa TNV Edappoyr) Tou
UKD QT T abpIyya, QVAKOUPIOTE TNV EqWTEIKI] Ttiean EePibivovtag To éuBoho Katd To éva TETapto piag MAMpPoUG Teptatpodiic. © Kheiote
0 KATTAKL TG GUPIYYC PETa amd KaBe Yprian.
Ew6ixi] cupBouAn
MpéTiet va ypnotortoleital jH6vo amo oSovTIATPOUG Kal yia T Xprion yia Trv oToia mpoopileTal. Ma Ty epiAnyn Twv apakTnpioTkdv aoddeiag
Ka Twv KAWIK@V emuéooewv (SSCP), avatpétte ot Bdan Sedopévwv EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) n emikowwviiote ot Sieo-
Buvan sscp-service@kulzer-dental.com a va Bpeite To SSCP ato EUDAMED, xpnatportotiote Tov Kwdikd UDI ot 6uokevaaia Tou Tipoiovrog.
Oohan
GuAGETE To pakpLd amo To apeco nAtakd dwe. Na rpostatedeTal amo Ty toviouoa aktivoPolia. Na Slatnpeital o ateyvo pépoc. Na puhdaceta
e Beppokpaaiec —10 £wg 25°C (14 £wg 77 °F). Mn xpnotpomoteite 0 UAIKO PeTd TV npepopnvia AQgng.
Avakoivwon katayyehiag
Avagpépete Tov apiByo Taptidag kat Tov apiByo idoug i To UDI o€ kaBe emKovwvia OXETIKA pe TO TEPOioV. ApiBO Tou GpBpou Kal apiBpog
Tapridag 1} o UDI: BA. onpeiwon atn eupiyya/ouckevacia. Zopdwva pe v 08nyia yia Ta latpotexvoloyikd Mpoidvta g EE, ot xprotec/
XprioTe uTtoxpeoval va avadepouv Ta coBapa cuppavta Tou oyeTilovTal e Ta LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKEUACTH) Kal OTNV apuo-
dla apyn TG Xwpac oty oroia cuvéPnaav. ApiBo Tou apBpou kat aptBudc Taptidac: BA. anpeiwon otn abplyya/cuckevaoia.
Yrobeigeic andppupng
2loraon; H améppupn Tpemel va yiveTal o0ppwva e ToUG eTtionpiout Kavoviapolc. My attoppirtete Ta 1] TIC HEPIKAG
OUKEVAGIES 0T DlKlﬂKu unoppluuum 1 NV eTTpENETe va £loeABouY 0To aUOTNHA aToxéTevanc. Eupwriaikde katdhoyog aropAitwy: 180106
XnpIKa mou Tal amo 1 TIEPIEXOLY € Oouoieg. Huepopnvia Teheutaiag avabewpnong: 2023-09

)

CHARISMA® Classic

Navod k pouziti (C2)
Zamysleny

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

Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zakladé nésledujicich indikaci se
zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvaZit rizika oSetfeni ve srovnani s prinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Zdravotnické prostiedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci ordlnich funkci jako je Zvykani ¢i fe€ a také funkce estetickeé.
Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveoldrni vybézek.

Slozeni

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

Indikace

Nezadouci ucinky
Tento vyrobek nebo nékterd z jeho slozek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce. V pfipadé podezieni Ize od
vyrobce ziskat informace o slozeni produktu.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Miize drazdit oci a k0zZi. Zabraiite styku s kiizi. MiZe zpGsobit senzitizaci po styku s kiizi. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.
Pokud vyrobek pfijde do styku s kuZi, postizené misto okamzité a dikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody.
Zabrarite vniknuti do oi. Pfi zasaZeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na lékare.
Navod k pouziti

Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poSkozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt
pouzivany. Kompozity pouZivejte pouze pfi pokojové teploté. V piipadé preparace kavity zasahujici do blizkosti diené, nebo v
pipadé pfimé perforace diené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy podlozkou z hydroxidu vapenatého
potaZenou skloionomerem. V kavité nepouZzivejte materiély, s obsahem eugenolu, protoZe mohou ovliviiovat spravnou polymeraci
kompozitu. PouZivejte pfiméfenou ochranu strikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.
Aplikace

Pred vytvorenim suchého pole, vyberte prislusny odstin nebo kombinaci odstinii ze vzorniku odstind Charisma Classic. To j je
ddlezité, protoZe vysu$ené zuby méni barvu na svetIeJS| Pfi modelovani a tvarovani materiélu se doporuuje pouZivat apli

FS

o

o

. Wpliiovy materidl Charisma Classic nanasejte v tenkych vrstvach (maximalné 2 mm) a opatrné adaptuijte k povrchu zubu nebo

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

. Aby se zabranilo nadmérné prlsvitnosti a dosahlo ideélniho estetického vysledku, v pfipadé velkych kavit, je nezbytné vyuzit

v nejhlubSich vrstvéch opékni dentinovy odstin Charisma Classic (max. 1 mm), ktery Ize poté v pfipadé potreby prekryt
univerzalnimi odstiny Charisma Classic.

Polymerujte Charismu Classic v tenkych vrstvach (max. 2 mm), podle nasledujici tabulky s vyuZitim pfipustného QHT (kfemik-
-halogen-wolfram) nebo LED vytvrzovaciho svétla, napriklad vytvrzovaci lampy Kulzer Translux® nebo jakékoliv jednotky s
modrym svétlem (vinova délka maximalné 450—480 nm; svételny vykon 1550—600 mW/cm?). Béhem polymerace se na
povrchu vytvari kyslikem inhibovana vrstva. Této se béhem faze tvorby vypIné nedotykejte, nekontaminujte ji ani neodstrariujte.
Slouzi jako chemicka vazba pro jakékoli nasledné vrstvy kompozitu, které se pridavaji.

Pokyny

 iySe uvedené ¢asy polymerace jsou doporucené minimaini asy, které nesmi byt zkraceny! Jinak by nebylo dosazeno optimalni
kvality vypIné a fyzikalnich vlastnosti materidlu. e Pri vytvareni velkych vypini nebo téch, které vyZaduiji k dokonceni delSi dobu,
musi byt operacni svétlo do¢asné vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabranilo pfedéasné polymeraci
kompozitu. ® Po aplikaci materialu ze stfikacky, uvolnéte vnitini tlak od$roubovanim pistu o Gtvrt otacky, abyste zabranili plytvani
materidlem. e Po kazdém pouZiti stfikacku zakryjte zatkou.

Zvlastni pokyny

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

Uchovavani

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

zeni Translux® nebo jinych jednotek pro vytvrzovani modrym svétiem.
[ Univerzaini: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [

2 mm |

lite pnmemu slunecnimu svétlu. Chraiite pred ionizujicim zafenim. Uchovévejte na suchém misté. Uchovavejte pfi
teplotach -10az 25°C (14 az 77 °F). Materil nepouzivejte po dobé expirace.
io

| Opékni: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1 mm |

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadgjte Gislo $arze a &islo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu a cislo Sarze nebo UDI:

néstroj pokryty teflonem nebo potazeny zlatem, na némz materidl neulpiva.

Zde uvedené tidaje odpovidaji nasemu nejlepsimu védomi a jsou zaloZeny na vysledcich internich testi.

Viz poznd na stfikacce/obalu.
Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zvazné udalosti tykajici se zdravotnického

1. Pro idealni ochranu pred znec¢isténim vihkosti, krvi nebo slinami pouZijte gumovou blanu, (Ivory® nebo podobnou). ] . S ) PR - « . . ’, yo R AR A . M P %
o Pfimé vypIng kavit tfidy |-V (podle G.V. Blacka) ® Pfimé kompozitni fazety  Tvarové korekce zubl (tj. diastema, vrozené vady zubd, 2. Pfipravte Kavitu podlpe obecné platnych pravidel pro fotokompuzit[:ﬂ vyjplng. Poté dutinu vyéisté)t,:a vysu%te_ ) Poznamlgg:fqumeracm Iimpy se yelml |ISIV ]r]tenzm)u a spektralnim vykonem. UZivatel by mél z u vyrobce poly gryostrveqku vyrgl?0| a prlslus_nemu organu zemé, ve které k nim doSlo.
atd.) » Diahovani zubil uvolnénych icky nebo kvili parc nimu onemocnéni « Dostavba zubu pod korunkou « Opravy 3 preq aplikaci vyplfiového materidlu Charisma Classic do kavity, pouZijte adhesivni materidl — bond (napf. GLUMAS, systém od lampy jeji utinnost a ovéfit si ji pred pouzitim u pacienta. Cislo lanku  Cislo Sarze: Viz pozndmka na stikacce/obalu.
korunek z keramiky, kompozitu (v s a opravnym sy Kulzer). Podle pouzitého bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po odetfeni adhezivnim materidlem zamezte kontaminaci 7. Po dokonéeni polymerace Ize Charisma Classic okamZité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou tpravu pouzite  Pokyny pro likvidaci
Kontraindikace slinami nebo krvi. MiiZete také pouzit tekuty kompozitni material (napf. CHARISMA® Flow) ,ktery umoziiuje vytvoreni hladkého diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou tipravu a tvarovani jsou nejlepsi jemné diamantové brousky a vicebrité karbidové Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte
Aplikace na dentin v blizkosti diené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek dna kavity a usnadriuje adaptaci vypliiového materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu jej nanasejte podie technickych finyrky. Aproximaini povrchy Ize upravovat abrazivnimi paskami. Viysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi lesticimi Spickami, do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadii: 180106 Chemikalie, které jsou nebo
tohoto produktu. Nepouzivat v pfipadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu). parametrdl uvedenych v prislusném névodu k pouZiti. Vytvrzujte jej samostatné! kalisky, disky nebo podobnymi nastroji ze silikonového kaucuku (napf Charisma EasyShine). obsahuji nebezpecné latky. Datum revize: 2023-09
Mellékhatasok valg szennyezGdést. Folyékony kumpozn (pl CHARISMA® Flowables) hasznalata lehetdve teszi a sima kavitasfal |étrehozasat és Hasznalati utasitas

CHARISMA® Classic

Javallat

A Charisma Classic egy fény , rontgenopak ibrid kompozit to icroglass®ll). Az eliillsd és a hatso fogak

ragasztott, fogszindi helyredllitisaihoz javallt, beleértve az okklizios feliileteket is. Rontgensugaras atjérhatdsaga 2,0-2,5 mm

aluminiumnak felel meg (fogallomany = 1 mm, zomanc = 2 mm).

Ez a fogészati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi javallatok

esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az

elényok fényében, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat.

Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllitd vagy protetikus modszerekkel.

Osszetétel

Barium aluminium bor fluor szmkat uveg, BisGMA, Tektoszmkat TEGDMA UDMA, Kovasav, Polimer, Titan-dioxid, Fluoreszcens
Fémoxid pi mino- észter, BHT, Kamfor-kinon. A Charisma Classic megkdzelitdleg

61 terfogatszazalekban tartalmaz toltoanyagot (60 térfogatszdzalékban szervetlen toltGanyagot), a toltéanyag részecskemérete

0,005 nm-10 pm.

Javallatok

|-V, osztélyu kavitasok (G. V. Black szerint) direkt restaurdcok készitéséhez e Direkt kompozit kozmetikai héjak ® Fogak formai

korrekcidja (pl. diasztéma, a fogak velesziiletett hibdi stb.) e Trauma vagy fogagymegbetegedés kovetkeztében meglazult fogak

rogzitése  Tejfogak restauracioja  Porceldn, kompozit leplezés javitasa (egy megfeleld javitérendszerrel kombindlva)

Ellenjavallatok

A pulpahoz kozeli dentinen torténd (1 mm-nél . A termék o Givel szembeni ismert vagy gyanitott

allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne haszndlja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak

esetén a termék.

Hasznalati utasitas @

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevdi tdlérzékenységi reakciokat vélthatnak ki. Ennek gyantja esetén a
gyartotol beszerezhetd az Gsszetevokre vonatkozo informacio.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Borizgato hatésti lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a bdrre jutést. Lehetséges az érzékenyités bdrrel vald érintkezés révén. Viseljen
megfeleld védkeszty(it. Ha a termék a béirre keril, szappannal és vizzel azonnal, alaposan le kell mosni. Keriilni kell a szembe jutast.
Szembe keriilés esetén tobb percig tartd ovatos Gblités vizzel. Tartos panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Hasznalati utasitas

Els haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznélni. A kompozitokat csak
szobahmérsékleten szabad felhasznaini. A pulpéhoz kzeli vagy kozvetlen p zicidval jaré mély k k elokészitése esetén
a ragaszto alkaimazésa eltt fedje le a dentint vagy az exponlt pulpat helylleg uvegmnomer cementtel lefedett kalcium-hidroxid
alabélelével. Ne alkalmazzon eugenol tartalmu anyagokat a helyredllitando, elokészitett kavitésban vagy annak kérnyékén, mert ezek

az anyagok akadalyozhatjak a kompozit anyagbol y . Hasznaljon védelmet a fecskendok szdmara
aszenr 1. A szenny s utan ne 4l l]jra.
Alkalmazas

A cofferdam felhelyezése el6tt valasszon megfelel§ szint vagy szin kombinéciét a Charisma Classic Shade fogszinkulcsbol. Ez

fontos, mert a fogak szine a kiszaritas kivetkeztében jelentdsen megvaltozik. Amennyiben a fogfelillet gyémantkoves, karbidfirds,

flirés vagy mas csiszold eszkozzel torténd kezelése nem tervezett, a restaurdcio elkészitése el6tt a feliiletet meg kell tisztitani

habkével vagy fluoridmentes polirozo pasztaval. Nem tapadé mianyag, teflonbevonatti vagy aranyozott kézim{iszer hasznalata

javasolt az anyag klinikai applikcitjara, alakitasara és formazasara.

1. Ideédlis eredmeények elérése érdekében hasznaljon Ivory® cofferdamot (vagy hasonlét) a nedvességgel, vérrel vagy nyallal
torténd szennyezddés megakaddlyozasara.

2. AKlinikai kompozit alkaimazasra vonatkozo, dltalanosan elfogadott szabalyoknak megfelelden készitse el a kavitast. Ezutan
tisztitsa meg, €s szaritsa ki a kavitast.

3. A Charisma Classic tomdanyag eldkeszitett kavitasba torténd helyezését megelGzGen a fogszerkezet megfeleld zomanc/dentin
ragasztdanyaggal (pl. GLUMA® Bondings Kulzer termékkel) végzett elokezelése kotelezd. Gydz6djon meg arrdl, hogy nem
maradt felesleg ragaszté anyag a kavitas sarkaiban. A ragasztoanyaggal végzett kezelést kovetden keriilje a nyaIIaI vagy vérrel
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elésegiti a A folyekony témdanyag alkalmazasakor a vonatkozd hasznalati
utasitasban taldlhato spemflkamok szenm Jarjon el és azt kiilon polimerizélja.

Charisma Classic tomdanyagot vékony rétegekben (max, 2mm) applikalja és gondosan adaptalja a fog feliiletéhez és a
kavitas falaihoz. A helyredllitasra varo fog vagy felilet erés elszmezodese eseten els6 Iepeskent sziikséges lehet ennek
maszkolasa a javasolt Charisma Classic opaker inarnyalatok egyikének felha:

. A tlilzott transzparencia elkertilése és egy idedlis esztétikus eredmény elérése érdekében nagy, IV, osztalyu kawtasok és frontfog
tortén

restaurdciok esetén sziikség van a Charisma Classic opaker dentindmyalat (max. 1 mm)
amely ezt kovetden sziikség esetén lefedhetd az univerzalis Charisma Classic szinekkel.

. Az alabbi tablazat szerinti vekony rétegekben (max. 2mm) polimerizélja a Charisma Classic anyagot (1) kvarc-halogén-volfram vagy

LED bazisu polimerizacios késziilék — pl. a Kulzer Translux® lampa vagy ilyen més kék fény(i késziilék (maximalis
hulldmhossz: 450—480nm; kimend fényteljesitmény: 1550 GOOmW/cm?) — hasznélatéval. A polimerizalds soran egy oxigén
inhibicids réteg képzédik a feliileten, amelyet nem szabad megérinteni, beszennyezni vagy eltavolitani a restaurdcid felépitési
fazisa alatt. A réteg kémiai Bsszekottetéskent szolgal minden kovetkezd kompozit réteg hozzaadésakor.

Charisma Classic Shades: javasolt polimerizacios idd és maximalis rétegvastagsag Translux® polimerizaciés késziilék
n.

vagy mas kék fénnyel polimerizacios eseté
[Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 I 20s I 2 mm |
| Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s | 1 mm |

o Afent felsorolt polimerizécios idok a javasolt minimalis id6tartamokat jelentik, ezért az anyag optimalis helyreallitasi mindségének illetve
az anyag idedlis fizikai tulajdonsagainak elérése érdekében nem csokkenthetdek. ® Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési idét igényld —
helyredllitasok felépitése sordn a kompozit id6 el6tti megkotésének megel6zése érdekében az operécids ldmpét id6legesen ki kell
kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriiletrdl. « Miutén a fecskenddbdl kinyomta a megfeleld mennyiségii anyagot, az anyagpazarids
megeldzése érdekében negyed fordulatot lazitson a csavaros fecskend6dugattytin a belsd nyomés csokkentése érdekében. ® Hasznalat
utan mindig helyezze vissza a fecskenddre a kupakjat.

Kiilonleges utasitas

Kizérolag fogorvosok dltali, rendeltetésszer(i hasznélatra. Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED
vagy lépjen kapcsolatba az sscp-service@Kkulzer-dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED
talélhat6 UDI kéd segitségével keresheti meg.

Tarolas i

Kozvetlen napfénytdl tavol tartandd. Ovja az ionizald sugérzastol. Szaraz helyen tarolandd. —10 és 25 °C kozott (14 és 77 °F kozott)
tarolandd. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi ido lejartat kovetden.

Ertesités a panaszrol

Kerjuk hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI. Cikkszam [ReF] és

{ (hnps;//ﬂrpnrnnz
ében a termék

A megadott adatok legjobb tudésunk szerint helyesek, és belsd wzsgalatok eredményein alapulnak.

Megjegyzés: A polimerizécids lampék az intenzitas és a kibocsatott 1 rendkiviil valtozatosak.

ﬁfelrllasznalo a betegen valo alkalmazast megelzéen egyeztessen a  Késziilek gyartOJaval és ne Klinikai modon igazolja annak
atékonysagat.

. A végleges felépités és a polimerizacio befejezését kovetden a Charisma Classic azonnal kidolgozhatd és polirozhatd. A durva

kidolgozashoz hasznéljon gyéméntfurct. Finom kidolgozés és formézés legjobban finomszemcsés gyémantkdvekkel vagy tobb
hornyos karbidfarokkal végezhetd el. Az approximalis felilletek csiszold szalagokkal is kidolgozhatok. A magasfény( végsé
polirozas hajlékony szilikongumi polirozékkal, -csészékkel, -korongokkal vagy hasonlokkal végezhetd el (pl. Charisma EasyShine).

[to] vagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkézokre vonatkozo szabdlyozasa értelmében a felha:
san bekovetkezett minden j (f

illetékes hatdséagot. Cikkszam és té

és/vagy a b az eszkozzel
) eseményrdl értesiteniiik kell a gyartdt, valamint az érintett orszagban miikodd
Lésd a fecskenddr asan feltiintetett adatokat.

Ajénlés: A hatdsagi eldirasoknak G ar 4s. A haztartasi ne dobja ki a nem teljesen kilritett csomagolast,
vagy annak tartalmat, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Europai Hulladékkatalogus: 180106 vegyi
anyagok, amelyek veszélyes anyagokbdl allnak vagy azt tartalmaznak. Kiadas datuma: 2023-09

CHARISMA® Classic

Paredzétais

Charisma Classic ir gaisma cietéjoss, rentgenstarojumu necaurlaidigs mikrohibrida kompozits (Microglass® ). Tas ir paredzéts zobu
krasas tonT adhezivi saistitu priekSzobu un aizmuguréjo zobu, tostarp okluzalo virsmu, restauréSanai. Ta rentgenstarojuma necaurlai-
diba ir ekvivalenta 2,0-2,5 mm aIumlnua (dentlns =1mm, emalja = 2 mm).

Sis zoba materials ir piemé kuriem zobu arstésana atbilstosi talak noraditajam indikacijam,
nemot véra kontrindikacijas. Amemba uz griitniecém vai ar kriti barojo$am sievietém ir ripigi jaizverté arstesanas riski un ieguvumi,
nemot véra vel nedzimusa béra vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodroSina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka ko$lasana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuSo zobu
izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezé$anu.

Sastavs

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

Indikacijas

* |-V pakapes kavitasu (péc G.V. Black) tiesa restauracija ® TieSie kompozitveniri  Zobu formas korekcija (t. i., diastémas, iedzimtu
zobu defektu u.c. gadijumos)  Traumas vai periodontologiskas slimibas rezultata kustigu valigu zobu nostiprinasana  Piena zobu
rekonstrukcija ® Porcelana, kompozitu labojumi (kombinacija ar atbilstodu adhezivo sistemu)

Kontrindikacijas N

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

Blakusparadibas

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

LietoSanas instrukcija @

i un drosibas i

>

Uzklajlet Charisma Classw restauracuas materialu planas kartas (maks. 2 mm) un uzmamg| pielagojiet to zoba virsmai vai kavitates
Ja

Var kairinat acis un adu. Nepielaut nokli$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot pi
aizsargcimdus. Ja produkts nok|ust uz adas, nekavéjoties un riipigi nomazgat ar ziepém un adeni. Nepielaut nok|i$anu acis. Saskaré
ar acim uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas minates. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.

Piezimes par lietoSanu

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

Pirms izvélieties Su toni vai tonu aciju no Charisma Classic tonu parauga. Tas ir svarigi, jo péc
izzi$anas zobu krasa butiski mainisies. Ja zoba virsmu nav paredzéts apstradat ar dimanta instrumentu, karbida urbi, urbi vai citu
abrazivu instrumentu, to pirms restauré$anas nepiecieSams nofirit ar pumeku vai fluoridu nesaturo$u puléanas pastu. Materiala
ievieto$anai, veido$anai un formésanai kliniskaja prakse ieteicams izmantot nelipo$u instrumentu ar plastmasas vai teflona parklajumu
vai ar zelta sakauséjuma parklajumu.

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

Sagatavojiet kavitati saskana ar visparpienemtajiem noteikumiem, kas attiecas uz kompozitu lietoSanu kfiniskaja prakse. Pec tam
iztiriet un nosusiniet kavitati.

Pirms Charisma Classic materiala i kavitaté obligati javeic zoba struktiras sagatavo$ana un prieks-
apstrade, izmantojot atbilstosu emaljas/dentlna fimi (piem., GLUMA® adhezivus no Kulzer). Raugieties, lai kavitates malas nepa-
liktu parpalikumi. PEc apstrades ar adhezivu jaizvairas no kontaminacijas ar siekalam vai asinim. PlistoSa kompozitmateriala
(piem., CHARISMA® Flow pliistosie materiali) izmanto$ana |auj izveidot lidzenu kavitates pamatni un sekmé pildijuma materiala
adaptaciju. lzmantojot pliisto$a materiala slani, izveidojiet to saskana ar specifikacijam, kas minétas attiecigaja lietosanas pama-
ciba, un polimerizéjiet to atseviski.
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. Polimerizéjiet Charisma Classic planas kartas (maks 2 mm) atbilstosi talak

)i zobu vai virsmu skarusas izteiktas krasas parmainas, iespéjams, to vajadzés nomasket, plana karta
uzklajot kadu no ieteiktajiem Charisma Classic gaismu necaurlaidigajiem (opaka) dentina toniem.

. Lai novérstu caurspidigumu un panaktu estetiski nevainojamu rezultatu, lielu IV pakapes kavitaSu un zobu priek$gjas dalas rekons-

trukcuas gaduuma dzilakajos slanos jaizmanto Charisma Classic gaismu necaurlaidigais dentina opaka tonis (maks. 1 mm), ko péc tam
dij var parklat ar o Charisma Classic toni.

i tabulai, i QHT (Quartz-
Halogen Tungsten) vai LED cietinoso gaismu, plemeram Kulzer Translux® gaismas ierici sacieté$anai vai |ebkuru citu zilas gaismas
ierici (maksimalais vilnu garums 450-480 nm; gaismas jauda 1550-600 mW/cm?). Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas
slanis, kuru restaurésanas veidosanas posma nedrikst aizskart, kontaminét vai nonemt. Tas kalpo par kimisku savienojumu visiem
nakamajiem kompozita slaniem, kas tiek pievienoti.

Charisma Classic toni: ieteicamais sacietéSanas laiks un Translux® ierices sacie-

tesanai vai citas zilas gaismas ierices sacieteSanai.
[ universalie: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [
| Gaismu necaurlaidigie: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s |

Sniegtie dati atbilst miisu labakajam zina$anam un ir balstiti uz iek$€jo parbauzu rezultatiem.

Piezime: sacietéSanas gaismas iericu intensitate un emisijas spektrs var bitiski atskirties. Pirms lietot pacientam, lietotajam japar-
bauda gaismas ierices razotaja sniegtie dati un japarliecinas par tas efektivitati nekliniskos apstak|os.

P&c galigas izveides un polimerizacijas uzreiz var veikt Charisma Classic gala apstradi un puléSanu. Masivai apstradei izmantojiet
dimanta urbjus. Smalkai apstradei un formésanai vislabak izmantot smalkgraudainus dimanta instrumentus un vitnotus karbida
urbjus. Proksimalas virsmas var apstradat ar abrazivam sloksném. Kvalitativu gala pulgjumu var panakt, izmantojot elastigus
silikona pulierus, uzgalus, diskus vai lidzigus instrumentus (piem., Charisma EasyShine).

is slana bi

2mm |
1 mm |

Noradijumi

 Augstak minétie gaismas cietéSanas laiki ir minimalie ieteicamie, un kvalitates ka arf materiala fizikalo Tpasibu
nodrosinasanai laiku nedrikst samazinat. e Veicot liela apjoma restauraciju vai tadu, kam nepiecieSams ilgs izpildes laiks, virs iekartas
5033 iekartas lampa biitu uz laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekslaicigu kompozita sacietéanu. o
Lai izvairitos no materiala zudumiem, péc tam, kad tas izvadits no $lirces, jasamazina iekséjais spiediens, atgrieZot virzuli par ceturtdalu
apgrieziena. » Péc katras lietoSanas uzlieciet $ircei uzgali.

Tpass ieteikums

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

eudamed) vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepako-
jumam pievienoto UDI kodu.

Uzglabasana

Sargat no tieSiem saules stariem. Aizsarga pret jonizejoso starojumu. Glabat sausa vieta. Uzglabat temperatiira no —10 fidz 25 °C (14 lidz

77 °F). Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

Pazinojums par siidzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI. Izstradajuma numurs [REF] un partijas numurs

- val upDI: skatlet noradl uz 8lirces/iepakojuma. Ka noteikts ES regula par medicinas iericem, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par
iem saistiba ar icinas iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

Izstradajurna numurs un sérijas numurs: skatiet noradi uz sIlrces/lepakoluma

Izme$anas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas

atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no
bistamam vielam vai kas tas satur.

Teksta parskati$anas datums: 2023-09

CHARISMA® Classic

Skirtas

,Charisma Classic* yra Sviesoje kietéjantis, rentgeno kontrastiskas mikrohibdridinis kompozitas (,Microglass®II“). Skirtas priekiniy ir

kriiminiy danty bei okliuziniy pavirsiy adhezijos pagrindo danty spalvos atkarimui. Jo rentgenokontrastiskumas atitinka 2,0-2,5 mm

aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm).

S| odontologlne med2|aga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas
ijas ir kontraindikacijas. Gydant ar maitinancias moteris reikia kruop&ciai jvertinti gydymo rizikg ir nauda,

atsizvelgiant j vaisiy ar kadikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkarima. Jie padeda stabili-

zuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krastg atliekant danty atkarima arba protezavima.

Sudeétis

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, BisGMA, tektosilikatas, TEGDMA, UDMA, silicio rigstis, polimeras, titano dioksidas,

fluorescuojantys pigmentai, metaly oksidy pigmentai, organiniai pigmentai, aminobenzoinés rugsties esteris, BHT, kamparo

chinonas. ,,Charisma Classic“ sudétyje yra apytiksliai 61 % uzpildo pagal turj (60 % neorganinio uZpildo pagal tiirj), uZpildo

daleliy dydis 0,005-10 pm.

Indikacijos

* Tiesioginés |-V klasés ertmiy (pagal G. V. Black‘a) restauracijos ® Tiesioginiai kompozito veneringai ® Danty formos korekcijos

(pvz., Sverplés, jgimty danty defekty ir pan.) ® Judanciy danty jtvérimas po traumos ar periodonto ligos ® Pieniniy danty restauracijos

* Porcelianiniy, kompozitiniy restauracijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema)

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms

arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant

alergija (met)akrilato junginiams.

Naudojimo instrukcija @

Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais alvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia

reakcua yra tikétina, i§ gamlntOJo gallma gauti informacijos apie $io produkto sudétines dalis.

P ji ir saugos i

Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Miveéti tinkamas pirstines. Jei produkto

patenka ant odos, nedelsiant kruop$¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu

kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja.

Pastabos naudotojui

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. PaZeisty produkty naudoti negalima. Kompozitai turi biti

naudojami tik kambario temperaturoje. Jei gilios ertmés ruoSiamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, prie§ dédami adhezyva

uzdenkite denting arba atverta ertme kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba

aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam , kompozito* kietéjimui. Svirksty

apsaugai nuo betkokio uzterSimo naudokite tinkama apsauga. UzterSus nebenaudokite.

Naudojimo budas

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

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

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

be fluorido. Uzdedant, lipdant ir formuojant medziaga, r ji naudoti instr nelipniu pavirSiumi.

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

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

3. Prie$ uzdedant ,Charisma Classic* restauracing medziaga ant paruostos ertmeés, bitina apdoroti danties pavirsiy tinkamu
emalio / dentino adhezyvu (pvz., GLUMA® suri§imo sistema, gamintojas ,Kulzer®). |sitikinkite, kad ertmés kampuose neliko
medziagos pertekliaus. Apdoroje adhezyvu saugokite nuo uztersimo seilémis ar krauju. Naudojant takia kompozito medziaga
(pvz., ,CHARISMA®“ takius kompozitus) galima paruosti lygy ertmés pagrinda ir palengvinti plombavimo medziagos pritaikyma.

E

o
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Kai taikote takios medziagos sluoksnj, uztepkite jj laikydamiesi atiti y instrukcijose pateikty specifikacijy i
kietinkite atskirai.
,Charisma Classic* restauracing medziaga aplikuokite plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) ir kruopciai pritaikykite

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

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

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

Polimerizuokite ,,Charisma Classic“ plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) pagal Zemiau lenteléje pateiktus duomenis
naudodami priimting QHT (kvarco-halogeno-volframo) arba Sviesos diody kietinimo $viesa jtaisa, pvz., ,Kulzer Translux®“
kietinimo Sviesa irengini ar bet kokj kita mélynos $viesos jtaisa (bangos ilgis ne didesnis kaip 450-480 nm; Sviesos stiprumas
1550-600 mW/cm?). Polimerizavimo metu ant pavirSiaus susiformuoja lipnus sluoksnis, kurio negalima liesti, uztersti ar
nuimti restauracijos formavimo fazes metu. Jis naudOJamas kaip cheminé jungtis visiems paskesniems kompozito sluoksniams.

,Charisma Classic* laikas ir didZiausias sluoksnio storis ,, Translux®“ kietinimo
jrenginiams ar kitiems kietinimo mélyna Sviesa j

Universalus: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm |

Matinis: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 405 | 1 mm |

Nurodome geriausius mums Zinomus duomenis, pagrjstus miisy paciy atlikty testy rezultatais.

Pastaba: kietinimas $viesa labai skiriasi intensyvumu ir skleidziamo spektro jvairove. Sig informacija naudotojas turi suzinoti i§
$viesos jrenginio gamintojo ir, prie$ naudodamas pacientui, patikrinti jrenginio veiksminguma nekliniskai.

Baigus galutin formavima ir polimerizavima, i§ karto galima atlikti , Charisma Classic* apdallq ir pollrawmq Stambiai apdailai nau-
dokite deimantinius graztelius. Tikslia apdailg ir formos geriausia atlikti jagriidzius deimantinius akmenis
ir karbido graztelius su rievémis. Proksimaliniy pavir$iy apdaila gali bati atliekama naudojant abrazyvines juosteles. Geriausia
galutinj poliravima atlikti naudojant lankscius silikoninés gumos polyrus, taureles, diskelius ar pan (pvz., Charisma EasyShine).

Instrukcijos

 Aukstiau minéti kietéjimo laikai yra maZiausi rekomenduojami laikai ir negali biti mazinami, kad bity uztikrinama auks¢iausia
restauracijos kokybé ir geriausios fizikinés medziagos savybés. e Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau
laiko, virSutiné darbo lempa turi bati laikinai iSjungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo
kompozito kietéjimo. ® Kad iSvengtuméte atlieky, kai medZiaga buvo iSstumta i§ SvirkSto, panaikinkite vidinj spaudima
atsukdami stimoklj ketvirtj apsisukimo. e Uzdarykite Svirksto dangtelj po kiekvieno naudojimo.

Specialus jspéjimas

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

Laikymas

Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite
temperatiiroje nuo —10 iki 25 °C (14 iki 77 °F). Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI. Gaminio numeris - |r
partijos numeris [toT] arba UDI: Zr. uzras ant Svirksto (pakuotés). Atsizvelgiant j ES icinos jrenginiy r

pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susuusms vaklus gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis,
atsakingai institucijai. Gaminio numeris ir partijos numeris: zr. uzra$g ant Svirksto (pakuotés).

Salinimo instrukcijos

F ija: Salinkite i oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuociy j buitines atliekas ir
neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje
turin€ios pavojingy medziagy. Perzitiros data: 2023-09

CHARISMA”® Classic Instrukcja obstugi
Zamierzony

Charisma Classic jest $wiatfoutwardzalnym, dajacym kontrast w RTG, ydowym i y icrogl ).
Wskazany do odbudowy zebow przednich i bocznych, w tym powierzchni okluzyjnej. Jest w stopniu j

Dziatania uboczne

Ten produkt lub jeden z jego moze w

macje o sktadnikach mozna otrzyma¢ od producenta.
ia i instrukcje

Moze podraznia¢ oczy i skorg. Unika¢ kontaktu ze skora. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie

przyp p ¢ reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, infor-

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

Ten matena& stomatologlczny nadaje sie do jia u j leczenia ze wzgledu na
z Wi 1 pod uwage p n. W przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazy¢

zagrozenia zwiazane z leczeniem w stosunku do korzys'ci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizuja pozostate uze-

bienie i/lub wyrostek zgbodotowy.

Sktad

Szkio 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, plgmenty

oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne, ester kwasu amil y BH

Materiat Charisma Classic zawiera okoto 61% § z czego 60%

niacza majg wielko$¢ 0,005-10 pym.

Wskazania

* Wypetnienia bezposrednie ubytkow klasy |-V (wedtug G.V. Blacka) ® Bezpo$rednie licowki kompozytowe e Korekty ksztattu zghow (tzn.

diastemy, wady wrodzone zghéw itp.) ® Szynowanie zebow rozchwianych wskutek urazu lub choroby przyzebia ¢ Wypetnienia w zgbach

mlecznych ¢ Naprawy porcelany, kompozytu (w z ym)

Przeciwwskazania

Nakfadanie na zgbing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podej-

rzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.

H czqstki wypet-

rekawice W przypadku kontaktu produktu ze skora natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z
oczami. W przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosic sig do lekarza w przypadku utrzymujacych
sig dolegliwoéci.

Przed pierwszym uzyciem naIezy ¢, czy 53 Nie wolno s p ow. Materiaty
kompozytowe nalezy tylko w p e jowej. W przypadku prep: ubytkéw w poblizu miazgi lub w
przypadku bezposredniej ekspozycji miazgi nalezy mlejscowu zakryc zebing lub otwarlq mlazge materiatem nasgczonym Wodor_mlenk\em

wapnia pokrytym szklo-j ym przed materiatu Nie nalezy materiatow

eugenol w preparaciji lub w pobllzu preparaciji ubytku i pomewaz moze to utrudnia¢ prawwﬂuwe utwardzanie
materiatu kompozytu. Stosowa¢ odpowiednig ochrong strzykawek aby zapobiec zaniec Nie uzywac ie po zanieczy-
szczeniu.

Zastosowanie

Przed zatozeniem koferdamu nalezy dobrac¢ odeW|edn| odcien lub kombinacje odcieni z kolornika Charisma Classic. Jest to wazne,
ponlewaz zeby zmienig znapznle kolor po osuszeniu. Jesli pomerzchnla leczonego zgba nie bedzie opracowywana za pomocg pilnika

«
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Przed aplikacja materiatu Charisma Classic do ubytku jest pr. ie struktury zeba za pomocg odpo-
W|e(1n|ego systemu faczacego do szkliwa/zebiny (np. GLUMA® firmy Kulzer) Nalezy uwaza¢, aby nadmiar nie pozostat w naroznikach
ubytku. Po Zeniu materiatu nalezy unika¢ zaniec sllnqlub krwig. Uzycie ptynnego materiatu kompozytowego
(np. CHARISMA®) umozliwia uzyskanie gtadkiej powierzchni dna ubytku i utatwia adaptacje materiatu do wypetnier. W przypadku
stosowania warstwy materiatu ptynnego nalezy naktadac go zgodnie z informacjami w odpowiednich instrukcjach uzycia i oddzielnie
go utwardzac.

Materiat Charisma Classic nalezy naktada¢ cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostrozme dopasowywac do pOW|erzchn| zgba
lub $cian ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zgba lub y j powierzchni moze by¢ najpierw zamasko-
wanie przebarwieri za pomoca cienkiej warstwy jednego z zalecanych nieprzezroczystych odcieni Charisma Classic do zgbiny.

W celu uniknigcia nadmiernej przeziernosci i osiagniecia idealnego rezultatu estetycznego w przypadku duzych ubytkéw klasy IV
i odbudowy zebéw przednich konieczne jest zastosowanie nleprzezmczystych odC|en| Charlsma Classic do zebiny (max. 1mm) w
najgtebszych warstwach, ktére w razie potrzeby mozna pokry¢ jiami Charisma Classic.

Materiat Charisma Classic nalezy polimeryzowac cienkimi warstwaml (max. 2mm) zgodnie z tabelg ponizej, przy uzyciu odpowiedniej
lampy polimeryzacyjnej QHT lub LED, np. Iampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o $wietle
niebieskim (dtugo$c fali max. 450—480nm; emisja $wiatta 1550 600 mW/cm?). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig
warstwa inhibicji tlenowej, ktérej nie wolno dotykac zameczysuc ani usuwac podczas fazy tworzenia sig odbudowy. Stuzy ona jako
chemiczne potaczenie z wszystkimi epnymi, kompozytu.

Odcienie Charisma Classic: zalecany czas utwardzania i maksymalna grubos$é warstwy dla lamp polimeryzacyjnych Translux® lub
innych lamp o $wietle niebieskim.

wiertla wnama lub i innego instrumentu smernego pownarzchnlg nalezy oczysci¢ pumeksem lub pasta poleru- | Uni A1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, C2 | 20s | 2mm | s do
jac fluoru przed w) Do iks: ia materiatu zalecane jest Ni "
nieprzywierajacego plastikowego, pokrytego teflonem lub i do l eprzezroczysty: 0A2, 0A3, 0A3.5 l 40s l 1 mm l

1. Aby osiagna¢ najlepsze rezultaty, nalezy zastosowac koferdam Ivory® (lub podobny) w celu ochrony przed zanieczyszczeniem wilgocia,
krwig i §ling.
2. Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogdinie przyjetymi zasadami

ia kompozytow Klini ie wyczys$ci¢ i osuszy¢ ubytek.

~N

Po zakoriczeniu odbuduwylpollmeryzacu matenai Chansma Classic muzna ¢ i polerowac. Do ogdinego ia nalezy
uzywac wiertet di ych. Dokfadne wy najleplej ykonywac za pomoca pllnlkuw z drobnym nasypem diamento-
wym i wielorowkowych wiertet weglikowych. Powmrzchme proksymalne mozna wykaricza¢ paskami Sciemymi. Koricowy wysoki potysk mozna
uzyskac za pomoca elastycznych, silikonowych gumek, kielichdw, dyskéw do polerowania lub podobnych narzedzi (np. Charisma EasyShine).
Wskazowki

* Podany powyzej czas utwardzania to minimainy czas zalecany, ktéry nie powinien by¢ zmniejszany, w celu osiagniecia optymal-
nej jakosci odbudowy i fizycznych wiasciwosci materiatu.  Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wymagajacych
duzych naktadéw czasowych, $wiatto zabiegowe powinno zostac chwil y lub odsunigte od obszaru roboczego, aby zapobiec
przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. e Aby zmniejszy¢ straty, po natozeniu materiatu ze strzykawki nalezy zmniejszy¢ cisnienie
wewnetrzne przez odkrecenie toka o jedna czwarta obrotu. ® Po kazdym uzyciu nalezy zamyka¢ naktadke strzykawki.

Uwagi szczegolne

Do ie przez Aby uzyskaé informacije o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych
EUDAMED (https: //ec europa.eu ¢ sie, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com W celu
znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie na opakowaniu wyrobu.

Przechowywanie

Chroni¢ przed bezposredni $wiatta Chroni¢ przed pr i Nalezy pr ywacé w suchym
migjscu. Przechowywac w temperaturze od —10°C do 25 °C (od 14 °F do 77 °F). Nie stosowa¢ materiatu po uptywie terminu waznosci.
Zawiadomienie o reklamacji

Powotac sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we * wszelkiej korespondencii na temat produktu. Numer artykutu [REF] i numer
partii [tot] lub kod UDI: Zob. uwaga na strzy p Zgodnie z rozpor E wyrobow medycznych uzyt-

i zgodnie z pr

y/pacj zdarzen zwi z wyrobem medycznym producentowi i wiasciwemu
organnm kraju w ktorym zdarzema te mialy mlejsce Numer artykufu i numer partii: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Podane dane s3 zgodne z naszg najlepsza wiedzg i sa oparte 0 wyn|k| wewnetrznych badan.

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzucac zawartosu ani niecalkowicie oproznlonych opakowan wraz z

Uwaga: Lampy polimeryzacyjne roznia sig znacznie Swiatta. Uzytkownik powinien
informacje podane przez producenta lampy i zweryfikowac skutecznosc W warunkach nieklinicznych przed jej zastosowaniem u pacjenta.

Europejski katalog odpadéw: 180106 Cl jace sie z

takie substancje. : Wersja: 2023-09

CHARISMA® Classic

Finalidade de uso )

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

Este material odontologlco e adequado para comr i detr odontoldgico para as indicacdes a seguir,
levando-se em cc cao as contr Para e os riscos do tratamento devem ser cuidadosa-
mente ponderados em relagdo aos beneficios, sempre levando-se em consideragao o bebé.

0Os produtos para saide da Kulzer garantem a reabilitacdo de fungdes orais como mastigagdo, fala e estética. Eles estabilizam
a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético.

Composigao

Vidro de fluorsilicato de bério, aluminio e boro, Bis-GMA, tectossilicato, TEGDMA, UDMA, &cido silicico, polimero, diéxido de
titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xido metalico, pigmentos organicos, éster de acido aminobenzoico, BHT, canfo-
roquinona. Charisma Classic contém aproximadamente 61% de carga por volume (com 60% de carga inorganica por volume),
com tamanho de particula de carga de 0,005 a 10 pm.

Indicacdes

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

Aplicacdo em dentina préxima a polpa (a menos de 1 mm). A utilizacao deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita
de alergia aos componentes deste produto. N&o usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Instrugdes de uso

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

Adverténcias e avisos de seguranca

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

Informagdes para uso

Antes da utilizagao, submeter a uma inspecgao visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que
apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitérios
profundos préximos da polpa, ou de exposico pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicdo pulpar com uma base de
hidroxido de calcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo. Nao utilizar materiais que contenham
eugenol no preparo cavitdrio a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizagao adequada
do compdsito. Use protec@o adequada para seringas para evitar qualquer contaminag&o. Néo reutilize apés contaminagéo.

Aplicacao

Eal

o

o

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

Inserir a resina composta Charisma Classic em camadas finas (méx. 2 mm) e acomoda-la cuidadosamente & superficie
do dente ou paredes cavitarias. Em caso de alteraéo de cor severa do dente ou da superficie dental a restaurar, pode ser
necessario mascara-la aplicando uma fina camada de uma cor de dentina opaca Charisma Classic.

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

de reconstrucdo corondria anterior, deve-se utilizar uma cor de dentina opaca Charisma Classic (mdx. 1 mm) nas camadas
mais profundas, que podem ser entao recobertas com cores Charisma Classic universais e cores incisais, se necessario.
Polimerizar Charisma Classic em camadas finas (max. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utilizando uma fonte de
luz adequada com lampada halégena de quartzo tungsténio ou LED, como a unidade Kulzer Translux® ou qualquer outro
fotopolimerizador com luz azul (comprimento de onda méximo de 450-480 nm; intensidade de luz de 1550-600 mW/
cm?). Durante a polimerizagdo, forma-se na superficie uma camada de inibigdo que ndo deve ser removida nem tocada ou
contaminada na fase de insercao dos incrementos de resina composta. Essa camada de inibigéo possibilita a ligagéo quimica
das camadas subsequentes de resina composta que serao acrescentadas

Tonalidades Charisma Classic: tempo de
de polimerizacao Translux® ou outras uni de polimerizacao de qu azul.

de camada maxima para unidades

Selecionar uma cor ou combinagao de cores adequada da escala de cores Charisma Classic antes da colocagao do i )

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

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

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

insercao, acomodagdo e escultura clinica do material.

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

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

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

~

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

0s dados sao fornecidos de acordo com os conhecimentos de que dispomos e base|am -se em resultados de testes internos.
Nota: A intensidade e o espectro de luz podem variar cor de um f limerizador para outro. O profissional
deve solicitar informagdes ao fabricante do fotopolimerizador e verificar a sua eficécia “in vitro” antes da utilizacdo em pacientes.

. Depois de finalizada a restauracao e completa polimerizagéo, Charisma Classic pode receber imediatamente o acabamento e

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

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

(p. ex., Charisma EasyShine).
Instrucdes
* Para obter restauragdes de alta qualidade com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizagéo indicados acima nao
devem ser reduzidos.  Nos casos de restauragdes ext ou de a luz do refletor deve ser desligada ou
desviada temporariamente da area de trabalho para evitar a polimerizagdo precoce da resina composta. ® Para evitar residuos,
depois de o material ter sido aplicado com a seringa, aliviar a pressdo interna desapertando o émbolo um quarto de volta. ® Feche
a tampa da seringa apés cada uso.
Aviso importante
Para uso exclusivo por cirurgides-dentistas e somente para as aplicacdes a que se destina. Para acessar o Resumo sobre
Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte
sscp-service@kulzer-dental.com Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cddigo UDI presente na embalagem do produto.
Armazenamento
Manter o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiagéo ionizante. Armazene em local seco. Armazene em temperaturas
entre —10°C e 25°C (14 °F e 77 °F). N&o utilizar o material apds o vencimento do prazo de validade.
Instrugdes quanto a reclamacées
Indicar o niimero de lote e o niimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo [ReF] e
ndmero de lote ou UDI: vide cartucho/embalagem. De acordo com a Regulagéo para Dispositivos Médicos da UE, os usuarios/
pacientes sdo obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
Numero do artigo e nimero de lote: vide seringa/embalagem.
Instrucdes para descarte
Recomendagao: Descartar conforme a regulamentacdo vigentes. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcialmente
vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catélogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que sao compostos
por ou contém substancias perigosas.

Uttima revisdo: 2023-09

CHARISMA® CIGSSiC Upute za uporabu

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

Ovaj stomatolodki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolo$ko lijecenje zbog sljedecih indikacija s obzirom na
kontraindikacije. Kada je rijec o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u
obzir nerodeno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju 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,

Nuspojave

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih
informacije o sastavu.
Upozorenja i sigurnosne upute
Moguca je iritacija o€iju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca je iritacija koze. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode
u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s ocima. Ako oci isperite vodom nekoliko minuta. U slu¢aju
trajnih prituzbi obratite se ljekaru.

Uputi za upotrebu
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smuu se koristiti. Komp02|t| se smiju koristiti samo pri sobnoj
temperaturi. U slucaju duboklh kawteta u b|lZIn| pulpe ili izloZenosti pulpe, prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili izloZeni dio
od j f ||| cementa. Ne koristite materijale koji sadrZavaju eugenol u blizini kaviteta koji
jer to moze kompl i pravilno je proizvoda ita. Upotrijebite jucu zadtitu za Strcaljke kako
biste sprijecili oneciscenje. Nemojte ponovno Koristiti nakon kontaminacije.

Nacin prlm]ene

i mogu u izazvati iritaciju. U tom slucaju od proizvodaca se mogu dobiti

pigmenti, pigmenti metalnih oksida, organski pigmenti, ester aminobenzoicne kiseline, BHT, kamforkinon. Charisma Classic sadrZi pri-
blizno 61% ispuna po volumenu (s 60% anorganskog ispuna po volumenu), veli¢ina Cestica ispuna iznosi 0,005 — 10 pm.

Indikacije

« Direktne restauracije klasa I-V (prema G.V. Black) e Direktne kompozitne ljuskice  Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urodene
mane, |td ) . Udlaganje zuba rasklimanih traumom ili penodomalnlm oboljenjem ® Restauracija mlijecnih zuba e Popravci porculanskih
i (zajedno s za p

Kontraindikacije

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

Prije p izaberite jucu boju ili ju boja pumocu Chansma Classm vodi¢a za nuansuame To je
vazno zato §to zubi znatno promuene bolu kad se osuse Ako zub necete pomocu ili karbidnih svrdla ili drugih
abrazivnih i povrsinu je potrebno ocistiti pastom za poliranje bez fluorida. Prilikom nano-

prije p

Senja, postavljanja i oblikovanja materijala, preporuca se koristenje nefjeplj ili zlatom

instrumenta za modeliranje.

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

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

3. Prije nano$enja Charisma Classic materijala, obavezno tretirajte kavitet za cakli in (npr.
GLUMA® adhezivi tvrtke Kulzer). Provjerite da u kutovima kaviteta ne ostane viska materijala. Izbjegavajte oneciscenja slinom ili krvlju po
zavr$etku adhezijskog svezivanja. Uporaba tekucih kompozitnih materijala (npr. CHARISMA® Flowables) zagladuje povrsinu kaviteta i olak-
Sava prilagodbu materijala za ispune. Ukoliko koristite tekuci kompozit, slijedite upute za upotrebu proizvodaca i zasebno ga polimerizirajte.

teflonom pre
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Nanesite Charisma Classic materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i pazljivo ga prilagodavajte povrini zuba il zidovima kaviteta.
U slucaju znacajne diskoloracije povrsine zuba koji se restaurira, najprije nanesite tanki sloj jedne od Charisma Classic opaknih
dentinskih nijansi.

Kako bi izbjegli prekomjernu prozirmost i postigli visoko estetske rezultate, kod velikih kaviteta klase IV i restauracije prednjih zuba,
potrebno je koristiti Charisma Classic opaknu dentinsku nijansu (maks. 1 mm) u najdubljim slojevima, koja se onda moze prekriti
Charisma Classic univerzalnim nijansama.

Polimerizirajte Charisma Classic u tankim slojevima (maks. 2 mm) sukladno tablici u nastavku, koristeéi odgovaraju¢i QHT (Quartz-
Halogen-Tungsten) ili LED uredaj za polimerizaciju, kao $to je Kulzer Translux® ili bilo koji drugi uredaj s plavim svjetlom (valna duljina
maksimalno 450-480 nm; zracenje svjetlosti 1550-600 mW/cm?). Tijekom polimerizacije na povrsini nastaje inhibicijski sloj koji se ne
smije dodirivati, kontaminirati ili uklanjati tijekom izrade restauracije buduéi sluzi kao kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.

Charisma Classic nijanse:
zacijske uredaje.

vrijeme polimerizacije i debljina sloja za Translux® ili druge polimeri-

[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 205 [
| Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s |

2mm |
1 mm |

Navedeni podatci utemeljeni su na rezultatima internih testiranja i prema nasim najboljim saznanjima su tocni.

Napomena: Uredaji za polimerizaciju mogu jako varirati u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik mora zatraziti informacije od
proizvodaca jedinice i neklinicki provieriti njenu efikasnost prije uporabe na pacijentu.

Nakon nadogradnje i polimerizacije, Charisma Classic se odmah moze zavr$no obraditi i polirati. Pri gruboj zavrsnoj obradi koristite
dijamantna svrdla. Fina zavr$na obrada i oblikovanje najbolje se postiZu finozrnatim dijamantnim svrdlima i karbidnim svrdlima. Aprok-
simalne povrsine se mogu obraditi brusnim trakama. Zavrsna obrada se moze postici fleksibilnim, silikonskim gumicama, diskovima
za poliranje i sl (npr. Charisma EasyShine).

Napomene
« Prethodno navedena vremena polimerizacije predstavijaju najkraca preporucena vremena i ne bi se trebala skracivati kako bi se
postigla optimalna kvaliteta restauracije i fizickih osobina materijala. ® Kad se izraduju velike restauracije ili one koje zahtijevaju vise
vremena, potrebno je privremeno iskljuciti radno svjetlo iznad glave ili ga usmieriti u nekom drugom smijeru, kako bi se izbjeglo prije-
vremeno stvrdnjavanje kompozita. ® Kako bi sprijecili suvi$no istjecanje materijala iz Strcaljke, nakon nano$enja otpustite unutarnji tlak
odvijanjem klipa za Cetvrtinu okretaja. ® Stavite Cep na Strcaljku nakon svake uporabe.
Posebna napomena
Proizvod smiju koristiti iskljucivo doktori dentalne medicine i to samo u navedene svrhe. Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com Da biste pronasli SSCP u
EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je prilozen uz ambalazu proizvoda.
CGuvanje
Ne izlazite materijal izravnoj sunevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladistite na sunom miestu. Cuvajte na
temperaturi od —10 do 25 °C (od 14 do 77 °F). Ne koristite materijal nakon isteka roka valjanosti.
Obavijest o prigovoru
0Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod. Broj artikla i broj serije ili UDI: pogledajte
napomenu na $trcaljki/ambalazi.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski
proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.
Broj artikla i broj serije: Vidjeti oznaku na Strcaljki/pakiranju.
Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje jajte u skladu sa ima. SadrZaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u
kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrZe.
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CHARISMA® Classic

Scop

Charisma Classic este un compozit microhibrid fotopolimerizabil, radio-opac (Microglass® Il). Este recomandat pentru restaurarile dentare

de culoarea dintilor, lipite cu adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale suprafetelor ocluzale. Radioopacitatea acestuia este

echivalentd cu 2,0—2,5 mm de aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, luand in considerare

contraindicatiile. Pentru femeile insa sau care ala a, riscurile verificate atent in comparatie cu

beneficiile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigurd reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza

dentitia rémasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Compozitie

Sticla de silicat de bariu, aluminiu, bor, fluor, BisGMA, tectosilicat, TEGDMA, UDMA, acid silicic, polimer, dioxid de titan, pigmenti

fluorescenti, pigmenti din clasa oxizilor metalici, pigmenti organici, ester al ‘acidului Charisma

Classic contine mastic aproximativ 61% din volum (cu mastic anorganic 60% din volum); dimensiunea particulei de mastic este de

0,005 - 10 pm.

Indicatii

 Restaurarea directd a cavitatilor din Clasele |-V (conform G.V. Black) ® Fatete compozite directe ® Corectii de forma a dintilor (adica,

diasteme, defecte dentare congenitale etc.) ® Imobilizarea dintilor mobilizati in urma traumatismelor sau din cauza afectiunilor perio-

dontale ® Restaurarea dintilor primari ® Reparatii ale lucrarilor din portelan, compozit (in combinatie cu un sistem adecvat de reparatie)

Contraindicatii

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

Instructiuni de utilizare

(met)acnlat.l

Efecte secundare

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate. Daca se suspec-
teaza astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la producator.

instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi de
protectie corespunzatoare. Daca produsul intrd in contact cu pielea, spélati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu
ochii. Dacd in ochi clatiti cu apd timp de cateva minute. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente.

Sfaturi pentru utilizare

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

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

dentare sau la expunerea directd a pulpei dentare, inainte de aplicarea adezivului, protejati dentina sau zona expusd local cu un liner

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

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

seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.

Mod de aplicare

Inainte de fixarea digii de cauciuc, selectati 0 nuanta sau o combinatie de nuante adecvatd din ghidul de nuante Charisma Classic.

Aceasta procedura este importantd deoarece dinti isi vor schimba semnificativ culoarea in timpul deshidratarii. Daca suprafata dentara

care se trateaza nu este instr a cu o piatra di: 3, freza de carbid, freza sau cu alte instrumente abrazive, inainte de fixarea

restaurarii, suprafata se va curata cu piatrd ponce sau cu o pasta de lustruire fard fluor. Pentru aplicarea, sculptarea si modelarea

clinicd a materialului, se recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv, teflonat sau placat cu aur.

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

2. Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinica a compozitului. Apoi curatati si uscai cavitatea.

3. Inainte de aplicarea materialului de restaurare Charisma Classic a preparatia cavittii, pretratarea structurii dentare cu un adeziv
adecvat pentru smalt/dentind este obligatorie (de exemplu, GLUMA® Bondings de la Kulzer) Asigurati-va ca nu ramane produs in exces
la nivelul unghiurilor interne ale cavitatii. Dupa tratarea cu adeziv, evitati contaminarea cu salivd sau sange. Utilizarea unui material

compozit fluid (de exemplu, CHARISMA® Flowables) permite crearea unei podele plane pentru cavitate si faciliteaza adaptarea mate-
rialului de obturatie. Cand utilizati un strat de material fluid, aplicati-I conform specificatiilor din instructiunile respective de utilizare
i polimerizati-1 separat.

Aplicati material restaurator Charisma Classic in straturi subtiri (max. 2 mm) $i adaptati-I cu atentie la suprafata dentara sau la
peretii cavitétii. in cazul discoloratiilor severe ale bazei dintelui sau care se , poate fi mai intai
mascarea bazei printr-un strat subtire din una dintre nuantele de dentina opaca Charisma Classic recomandate.

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

Polimerizati compozitul Charisma Classic in straturi subtiri (max. 2 mm) conform tabelului de mai jos, utilizand o lampa de polime-
rizare QHT (cuart-halogen-tungsten) sau o lampé de pullmenzare cu leduri, cum ar fi lampa de fotopolimerizare Kulzer Translux®
sau 0 alta lampa cu lumind albastra (cu lungime de undé de maxim 450 — 480 nm; iesire lumina la 1550 — 600 mW/cm?). In timpul
polimerizarii, la suprafata se formeaza un strat inhibat care nu trebuie atins, contaminat sau indepartat in timpul fazei de constructie
a restaurdrii. Acesta serveste drept conexiune chimica pentru straturile de compozit adaugate ulterior.

Nuantele Charisma Classic: timpii de polimeri ti si grosimile maxime ale straturilor in cazul lampilor de
polimerizare Translux® sau al altor lampi de cu Iumlna albastra.
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Universale: AT, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20s [ 2 mm |
Opace: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40s [ 1 mm |

Datele indicate sunt corecte conform cunostintelor noastre optime si se bazeazé pe rezultate testelor interne.

Notd: Lampile de fotopolimerizare pot avea o variatie foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisd. Inainte de folosirea la un
pacient, utilizatorul trebuie s& consulte producatorul Iampii si s verifice eficacitatea neclinicé a acesteia.

Dupd reconstructia finald si terminarea fotopolimerizarii, compoznul Charisma Classic se poate finisa si lustrui imediat. Pentru

~

Instructiuni
 Timpii de fotopolimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi recomandati, iar pentru a obtine o calitate de restaurare si propri-
etdti fizice optime ale materialului, acestia nu vor fi micsorati. ® Cand realizati restaurdri mari sau care necesité o duratd de timp mai
mare pentru finalizare, lumina data de lampa unitului dentar trebuie opritd temporar sau orientatd in alta directie faté de zona de lucru,
pentru a preveni polimerizarea prematurd a compozitului. » Pentru a evita pierderile, dupa aplicarea materialului din seringd, eliberati
presiunea interna prin desurubarea pistonului un sfert de turd.  inchideti capacul seringii dup fiecare utilizare.
Recomandare speciala
A se utiliza numai de cétre stomatologi si numai pentru destinatia sa de utlllzare Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/e ti sscp-ser l.com Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati
codul UDI atasat ambalajului produsului.
Pastrare
A se feri de lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se depozita intr-un loc uscat. A se depozita la temperaturi
intre —10 i 25 °C (intre 14 si 77 °F). A nu se utiliza materialul dupd data expirdrii.
Notificare de reclamatie
Vé rugam sa indicati numdrul lotului si numérul articolului sau UDI in toatd corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului
si numarul seriei de fabricatie [Lot] sau UDI: A se vedea nota de pe seringd/ambalaj. In conformitate cu Regulamentul UE privind
dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele grave care implica un dispozitiv medical atat pro-
ductorului, cat si autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul. Numérul articolului si numarul seriei de fabricatie: A
se vedea nota de pe seringd / ambalaj.

i referitoare la
F e: Eliminarea se a conform arilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri

finisajul grosier, utlllzatl freze diamantate. Finisajul fin si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre di cu find
si freze de carbid cu caneluri multiple. Suprafetele pro><|male se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza un lustru final nalt cu
ajutorul varfurilor de lustruire flexibile din cauciuc siliconat, polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare (de exemplu,
Charisma EasyShine).

menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand
din sau continand substante periculoase.
Actualizat: 2023-09

CHARISMA® CIGSSiC Kullanma talimati

Charisma Classic 1sikla polimerize olan, radyoopak bir mikrohibrit kompozmlr (Mlcroglass®ll) Okluzal yiizeyleri de i iceren yaplgtlrllarak

tutturulmus, dis renglnde anterior ve posterior dis restorasyonlari icin endikedir. R ,0-2,5mm y

(dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin uygundur.

Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz éniinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle

degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlar gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar

cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

Bilegimi

Baryum Aliiminyum Boro Flor Silikat Cam, BlsGMA Tektosmkat TEGDMA UDMA, Silisik Asit, Polimer, Titanyum Dioksit, Floresan
Metalik Oksit P Organik Pi BHT, Kamforkinon. Charisma Classic hacim olarak

yakla§|k %61 dolgu icerir (hacim olarak %60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikiil biytkligii 0,005 — 10 um seklindedir.

Endikasyonlar

o Sinif -V kavitelerin dogrudan restorasyonu (G. V. Black siniflandirmasina gore) ¢ Direkt kompozit veneer yapimi  Dislerde sekil
bozukluklannin diizeltimesi (6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri vs.) ® Travma veya periodontal hastalik nedeniyle lilkse olan
dislerin splintlenmesi  Siit diglerinin restorasyonu * Porselen ve kompozit onarimi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu {ir
Grindin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda
halinde.

in bilesenlerine Kars! bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu
(Met)akrilat kars! bilinen veya stiphelenilen alerji olmasi

Yan etkiler

Adeziv uygulandiktan sonra, salya veya kan ile kontamlnasyonu onleyin. Akigkan kompozit malzeme kullanimi (6rn. CHARISMA®

hakkinda i

Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Siipheli durumlarda ici

bilgi temin edilebilir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri R

Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriinin cilde

temas halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan sakinin. Gézlerde birkac dakika su ile durulayin. Devam

eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Kullammla ilgili tavsiyeler

Liitfen ilk kez kullanmadan @nce, herhangi bir hasar olup olmadidini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol yapiniz. Hasarli iriinler
itler yalnizca oda Derin kavite prep: nda pulpaya cok yakin yerlerde

veya pulpanin agiimis olmasi durumunda adezivi uygulamadan dnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygu-

lanarak cam iyonomer simanla kapatiimalidir. Restore edilen kavitelerde veya cevresinde djenol igeren materyaller

1) plirlizsiiz bir kavne tabani olusturulmasina i |zm verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina olanak saglar. Akiskan bir
. katmani onu ilgili uygun olarak ve ayr olarak polimerize edin.
Charisma Classic restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayin ve dis yizeyine veya kavite duvarlarina
dikkatli bir sekilde adapte edin. Restore edilen diste veya yuzeyde agir derecede renk degisimi varsa, once énerilen Charisma
Classic opak dentin renklerinden birini bu renk gerekli olabilir.
. Biiyiik sinif IV kavitelerde ve anterior dis rekonstriiksiyonlarinda asin saydamligi dnlemek ve ideal estetik sonuglar elde etmek icin,
en derindeki katmanlarda, gerekirse daha sonra lizeri iniversal Charisma Classic renkleriyle kapatilacak bir Charisma Classic opak
dentin renk (maks. 1 mm) kullamiimasi gereklidir.
Charisma Classic’i kabul edilebilir bir QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) veya LED polimerizasyon lambasi, 6rn. Kulzer Translux®, ya da
herhangi bir bagka mavi igik tinitesi (dalga boyu maksimumda 450-480 nm; isik giicti 1550-600 mW/cm?) kullanarak ince katman-
lar (maks. 2 mm) halinde, asagidaki tabloya uygun sekilde polimerize edin. Pollmerlzasyon sirasinda yiizeyde bir inhibisyon katmani

>

o

o

clinkii 6jenol Kompoxzitlerin'in gerektidi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. Herhangi bir kontaminasyonu 6nlemek icin siringalar

icin yeterli koruma kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin.

Uygulama

Rubber dam’1 yerlestirmeden dnce Charisma Classic renk kilavuzundan uygun bir renk veya renk kombinasyonu segin. Disler kurudugu

zaman renkleri Gnemli dlglide dedisecedi igin, bu renk segim iglemi dnemlidir. Tedaw edilecek dis yiizeyine elmas frez, karbid frez, frez

veya bagka bir asindirici aletle islem onun yerlesti 1den dnce yiizey ponza veya floriir icermeyen bir

polisaj pati ile temizlenmelidir. Malzemenin Klinik olarak yerlestirilmesi, diizeltiimesi ve sekillendiriimesinde yapismayan plastik, teflon

kapli veya altin kaph bir yerlegtirme el aleti kullanilmasi onerilir.

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

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

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

olusur, r yonun yapim bu katmana ya da kaldinimamasi gerekir.
inhibisyon katmani daha sonra eklenecek kompozit katmanlar igin kimyasal bag islevi gérecektir.

Charisma Classic Renkleri: Translux® polimerizasyon iiniteleri veya diger mavi isik polimerizasyon iiniteleri icin dnerilen
polimerize siireleri ve katman kalinliklan

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 [ 20 sn [
Opak: 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40 sn [

2 mm |
1 mm |

Talimatlar

* Yukarida sozii edilen isikla polimerizasyon siireleri minimum siireler olup, optimum i ve mal-
zemenin fiziksel 6zelliklerinin korunabilmesi igin bu siirelerin kisattiimamasi gerekir. ® Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya uzun
islem siiresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu onlemek icin reflektor ya gegici olarak kapatiimali ya da
calisma bdlgesine gelmeyecek sekilde bagka bir yone cevrilmelidir. « Malzeme israfini Gnlemek icin malzemeyi sinngadan uyguladiktan
sonra pistonu ceyrek tur geri gevirerek i¢ basinci bosaltin. e Her kullanim sonrasinda siringanin kapagini kapatin.

Ozel dneri

Yalnizca dig hekimleri taraflndan ve amacina uygun olarak kullaniimalidir. SSCP igin EUDAMED veri (https:/ec.europa. eu/touls/eudamed)
tabanina bakin veya sscp-ser dental.com i bizimle iletisime gecin. EUDAMED’de SSCP'yi bulmak igin Griin
ambalaji iizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama

Dogrudan giines Isigindan koruyun. iyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. —10 ila 25°C (14 ila 77 °F) arasindaki
sicakliklarda saklayin. Materyali son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sikayet bildirimi

Liltfen iiriinle ilgili tiim yazismalarda parti numarasini ve tiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz. Uriin numarasi [RE] ve parti numarasi
[toT] veya UDI'yi: Sinnga/ambalaj iizerindeki nota bakin. AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi'ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde dogru olup kurum igi test sonuglarina dayanmaktadr.

Not: Isik kaynaklari, stk siddeti ve yayilan ¢ikis spektrumu agisindan ¢ok cesitlilik gdsterebilir. Kullanici, hastada kullanmadan énce
151k kaynaglnln etklnllglnl uretlm flrma ile kontrol etmeli ve klinik olmayan kullanim ile dogrulamalidir.

Son sekil nislemi sonra Charisma Classic’in bitirme ve polisaj igslemi hemen yapilabilir. Kaba
bitirme iglemi igin elmas frezler kuIIamn Son bitirme ve sekillendirmede en iyi sonug, ince grenli elmas frezler ve gok yivli karbid
frezlerle alinir. Proksimal bant Son parlatma islemi icin esnek, silikon lastik polisaj uclari, kaplar,
diskler veya benzeri aletler kullanilarak uygun parlaklida ulagilabilir (6rn. Charisma EasyShine).

~

1 ciddi durumlan cihaz Ureticisine ve olayin yasandig iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar. Yazismalarda
Giriniin kodu ve parti numarasi: Sirnnga/ambalaj iizerindeki kayda bakin.

Bertaraf notu

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

Revizyon tarihi: 2023-09

CHARISMA® CICISSIC WHCTPYKUMsi N0 NPUMEHEHUIO .

P3H 2016/4277 ot 28 mapTa 2018

Lenb

Charisma Classic — 3aTo cBeToOT 7 PEHTT it MUKpOT! it komnosuT (Microgl ). Ny Ans
aIresvBHOM PecTaBpaLyin NepeaHyX 1 GOKOBbIX 3yGOB, BKNI0Yas [ uBera. Ero peHTreHOKOHTpacT-
HOCTb Ha 2,0-2,5 MM (neHTUH = 1 MM, 3Manb = 2 MM).

70T CTOMATONOrNYECKYA MTepUaN NOAXORUT AN1A NALMEHTOB, KOTOPbIE Hyw:lamcn B CTOMATONOTUYECKOM JIEYEHMA MO CIEAYIOLLIUM

B cnyyae neveHns
NpEVMYLLECTBA NIEYEHNS 1 PUCKM ANst GYAYLLIEro peGeHKa N rpyaHoro peﬁeHKa

B3BECUTb

C y4eToM np

KEHLLMH (i

W Mepbl
MoXeT Bbl3BaTb pasapaxeHue CANSUCTOR rMas U KON, 36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeN. BO3MOXHa CEHCMOMNM3ALIMA PN KOHTAKTE C KOXeEN.
I'InnhayﬁTect, NOAXOAALLMMM 3aLUNTHBIMU NepyaTKamu. Ecm NPOAYKT NonageT Ha KOXy, HeMeANeHHO TaTeNlbHO I'IpDMOI?ITe BOLLOI7I C MbLIOM.
W36eraiite KOHTAKTa C rn1asami. My MoONajaHMm B rnasa NPOMbITb BOAO B TEYEHE HECKONbKUX MUHYT. ECAM CAMNTOMbI He NPOXOAAT,
o6patuTech K odhTanbmonory.
YKa3aHusi N0 NPUMEHEHNI0
I'Iepe,q nepsbimM nposecTn KDHTDOﬂb Ha Hanuyue I'IOBpe)KAeHMVI 3anpemaeT0ﬂ UCnonb3oBaTb I'IOBDE)K}]EHHHE

vaet 0 MaTepuana. Mpu €110 TEKY4Ero MaTepuana HaHOCUTE €ro B COMMACHO CMIeLMEKaLAM, o6pacarbiBarh MV st TOHKoOI 7 MOXHO Tb UGKIe WTUTHI,
NpVBEAEHHbIM B COOTBETCTBYIOLUMX MHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, U OTBEPXKAANTE OTAENbHO. Yaluku, ucku v T. n (Hanpumep, Charisma EasyShine).
4. HanocuTe pecTaBpauMoHHbIi Matepuan Charisma Classic TOHKMMVI cnosmn 2Mm) 1 npur K 3y6HoN WHeTpyKumMn
MOBEPXHOCTM MM CTEHKaM nonocTy. B cnyyae ueTa TKaHeil 3y6a Wik i o1l BbILLE BpEMS ABNSETCA wans o 0 KavecTea p
MIOBEPXHOCTI MOXET MOTPEGOBATLCS NPeABAPUTENbHAA Macmpoaka TOHKUM C/OEM OHOTO M3 OTTEHKOB - n CBOWCTB MaTepHana OHo He AOMKHO 5. @ Mpu KpYMHIX P paLii it npu TeNbHOM pagoTe

HOro AieHTuHa Charisma Classic.

3 ‘hoﬁhl u36exarb po3p:

o

T U JOCTUYD 0 0 pesynibTara B cnyyae Gonblunx nonocTeit knacca IV

NPOAYKTSI. KOMMOSWTLI CRIEAYET MC0AIb308aTb TONIbKO NPU KOMHATHOIA TemnepaType. Mpu NOAroToBKe ryGoKux
CTBEHHO G/U30CTM K NY/IbNE WAY C OTKPLITBIMIA Y4aCTKaMit NY/IbMbl NEPEA HAHECEHEM a/ire3uBa HEOGXOMMO 3aLLUTUTL p,eumn W nynbny

y60B, [IieHTuH Charisma Classic (Makcumym 1 mm)
B cambix rnyﬁoxnx C1OSIX, KOTOPbIif 3aTeM npu Heoﬁxonnmocm MOXHO NOKPLITb YHUBEPCANIbHBIMY OTTeHKkami Charisma Classic.

BEPXHMIA CBET CNIEAYeT BPEMEHHO OTKNK0YATb WM HANPaBNATb B CTOPOHY OT 0GPaGATLIBAEMOr0 Y4acTKa, 4T0GbI NPEAOTBPATUTL NPEXAes-
PEMEHHOe OTBEPX/AEHNE KOMMO3uTa. ® YTo6bl M36eXaTb HEeHYXHOro pacxoaa, nocne mony Tpebyemoro ]
LUNDULIA CHULTE BHYTPEHHE AABNEHNE B LUINDWLIE, OTBEDHYB NODLLEHb HA YETBEDTH 060DOTA. * 3aKPHIBAINTE LINDWLL KDLILIKO/E NOCNE KAXKA0T0
MCTIONb30BAHNS.

Oco6as pekomeHpaumMs

TonbKo ANS MCNONb30BaHNS CTOMATONOraMI U TObKO MO HagHaueHuio. Pe3iome Mo 6e30nacHoCTM W KnHUYecKoii addexTmeHocTy (SSCP)
cm. B 6ase fantbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) un sanpocue no aapecy sscp-service@kulzer-dental.com  4ro6b!
Haiitin SSCP B cvucteme EUDAMED, ucnonbayitTe Kop, UDI Ha ynakoBKe uagenus.

He nopgepratb BO3AEHCTBUIO MPAMbIX COMHEYHbIX Nyyeil. Bepeyb 0T MOHU3UPYIOLLEro U3NyYeHs. XpaHuTb B CYXOM MeCTe. XpaHuTb npu
Temnepartype ot —10 o 25°C (ot 14 fo 77 °F). He ucnonb3oBaTb Matepuan nocne UCTEYEHNs CPOKa FOAHOCTH.

0 Xanobe
YkasblBaiiTe HOMEp napTuv 1 Homep u3penus unu UDI Bo BCelt nepenucke, Kacamu.lewcsc npop.yKTa Homep u3genus [REF] n Homep napTun

' . JIOKIbHOI NPOKNA/KOM Ha 0CHOBE rWAPOKCMAA KabL v MOKPbITh CTEKNONOHOMEPHbIM LIEMEHTOM. He MCnonb3yiiTe Matepuaibl, Coaep- 6. Monumepuayiie Charisma Classic TOHKUMM CroAMM (Makcumym 2mm) B coonsercmmw C NPUBEAEHHON HIKE TaBAULIeR Npu noMoLM

uanienns Kulzer PeagunMTaLM0 (DYHKL/ NONOCTU PTA, B YACTHOCTM XKEBATESIbHON (DYHKLINM, PEUM U ACTETUKN. KalLue 9BreHo, B PECTABPUPYEMbIX MOSIOCTSX WM BOKPYT HUX, OCKO/IbKY 3TO BELECTBO MOXET NOMeLaTh oTi 00T 0 QHT (KBapL|-ranore 0) Kulzer Translux® wam
OHY CTaGUNM3MPYIOT COXPAHMBLLMECS 3Y0bl 1 (UNK) aNbBEONAPHBIA rPeGeHb TepaneBTUYECKI U OPTONEANYECKY. 13 KOMMNO3UTa. McroNb3ayiTe afieKsarTHyio 3awWwuTy Ans WNPULOB, YT0GbI NPEAOTBPATUTL Mio6oe 3ar He ucl i P nio6oro npy'roro pa C CUHUM (nnuHa Bong. MaKC 450 480HM cﬂemomaqa 1550— GOOMBT/CMZ)
Cocras nocne 3arpssHeHus. Bo Bpems Ha 06pasyeTcs MH CNo#, K DOMY He CNeAiyeT NpUKacarbes 1 KOTOpbIil He AoN-

cunukatHoe cTekno, BisGMA, Tektocunukar, TEGDMA, UDMA, kpemHueBas KucnoTa, noaumep, MpuMeHenme KeH KOHTAMUHVPOBATLCA 1NN YAANSTHCS BO BPEMS (hasbl p 0 marepuana, OH y
[BYOKICb TUTaHa, d]nyopecueHTHble NUFMEHTBI, NUrMEHTbI OKCUOB METaIA, OPraHi4ecKve NUrMEHTBI, 3up aMMHOBEH30iHOI KUCNOTbI, C nomolLyplo Wkanbl 0TTeHKoB Charisma Classic nop6epuTe NOAXOAALUMIA OTTEHOK WK OTTEHKOB 10 CBSI3b CO CNIEAYIOLLMMM 06ABNSIEMbIMY CNIOAMM KOMMO3UTA. Xpatexve
BHT, Kamcpopxutiok. Knaccu Charisma coAepXuT NpUGAMSHTENbHO 61 06. % HanonuTens (60 00. % HEOPraHUeckoro HaNoMHATENR) € cioHbl, 70 BaXHO, NIOCKONbKY MOCAE BbICYLIMBAHIS LIBET 3yG0B SHAYUTENHO USMEHWTCA. ECIW NOBEPXHOCTb 3yGa He TPEGyeT oBpacoTk Jassic:
paamepom 4acTuLl 0,005-10 MKM. KamHeM, GOpOM, CBEPIOM WM fIpyri M  nepea TI0BEpX- Orrenkn Classic: Bpemsa " cnoes and
9 + Topog Translux® u pyrux d C CHHUM

Mokasaxns HOCTb CNIEAYET 0YMCTUTb NEM30M UK He trop it nacToii. Ann MaTepwana, 1 Kop-
* Mpsmasi pectaspauyts nosiocTeit k1accos |-V (o I B. Baky)  MPAmbie KOMMOUTHbIE BUHIPbI ® KOpPeKLus dhopMbl 3yGbi (T. €. Auactema, peKuMM hopMbl B K YCOBMSX Tb 7 i yc 7! MIHCTPYMEHT C | YuusepcanbHbliii: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 | 20¢ | 2 MM |
BPOXAEHHbIE AeteKTbl 3y60B M T.1.) ® L 3y608, TPaBMOit Ui TUTOM  F 3y60B MOKPLITUEM WK C NO30/I0TON. | I /- 0A2. OA3, 0A3.5 | 20¢ | Tum |
© PeMOHT KepamuKi1, KOMMo3uTOB (B C CoOT Y p 1. Ans BOCTUXEHUs M30NATOP CAIOHbI IVOry® (U @Hanor) B LIENsiX KOHTPONS KOHTaMUHaLwV BRaroii, - - - -

NpoTusonokasanus

KPOBbIO UNIK CNKOHOW.

JlaHHble NPVIBE/EHDI HA OCHOBAHUY JOCTYMHbIX HAM AAHHBIX W PE3YNLTATOB BHYTPEHHUX UCTIbITAHNA.

[LoT] wm UDI: c™. npuMeyaHme Ha LWnpuLe/ynakosKe. B COOTBETCTBUM C persiaMeHToM Ei
W NAUMEHTbI 06513aHbI COOGLIATD O CEPbE3HbIX MPOUCLLIECTBUSX, CBA3AHHBIX C
W B KOMNETEHTHbIE OPraHbl CTPaHbI, B KOTOPOV BO3HUKNA AaHHAs CUTYaLws. HoMep apTukynia v HoMep NapTuu: CM. Ha LNPULie/ynakoBKe.

0 M3LeNus, uar

HaHecenue Ha AeHTUH 67u3Ko K nynbne (Mexee 1 Mu). lpUMeHeHue 3Toro NpojiyKTa NpoTUBONOKa3aHO B CIy4ae U3BECTHOI WK Nojo3pe- 2. MoAroTOBLTE NONIOCTb B COOTBETCTBUM C ThiMY K 0 KOMMO3UTOB. 3aTEM O4UCTHITE U BbICY- Mp : WH b U3NYHEHNS 1 U3y Vi Ha BbIXOAE CMIEKTP (DOTOMONMMEPY3ATOPOB MOTYT 3HAYUTENLHO PasNMyaTbCs.
BaEMOiA anNepriv Ha KOMMOHEHTbI 3TOr0 NPoAyKTa. He MCMonb30BaTh B CRyYae U3BECTHON MM aeMOoil anneprum Ha LUMTE NONOCTb. TMonb30BaTeNb AOMKEH CBEPUTLCA C UHE ] Tensi ¢ TOPa 11 y6eAUTHLCA B €ro IB(EKTUBHOCTY B HEKIN- Mpumeyatue 06 yTunusaummn
(MeT)akpunara. 3. Mepef BHECEHMEM PECTABPALMOHHOrO Marepuana Charisma Classic B nonocTb, oﬁﬂsaTeano JLOMmKHa BbiTb BbINONHEHA 06padoTKa HUHECKMX YCIIOBUSIX NEPe/ UCTI0Nb30BAHUEM /NS MaLMeHTa. | H y B nopske. He BbiGpacoisait MYCTYH0 YNAKOBKY Kak
MNoGounbie adihexTbl CTPYKTYpbI 3y6a HAANEXALLMM aATe3VBOM Ans GLUMA® Ba Kulzer). I , 4T0BbI B yrMax 7.1 MOXHO b OKOHYATeNlbHYI0 OTANKY U NoNMpoBky Charisma  ObITOBOV MyCOP 1 He B CUCTEMy . Ei Vi katanor OTXOIlOE 150105 XvmuKaTsl, coaepxaine
B oTAeNbHbIX CAYYasX AaHHbIA NPOAYKT AN OBWH U3 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET Bbl3blBaTb PEAKLIM MUNEPYYBCTBUTENbHOCTY. MK NoRo- IONOCTH He 0CTaNoch M3NNLLIKOB. Mocrie 06PaGoTKy aare3vBoM U3GEraiiTe 3arpsisHeHms CRIOHON UMM KPOBbHO. Vicnonb3oBaHute Teky4ero Classu: Jns rpy6oit oﬁpaﬁomm wcnonbaylo'rcn anmasHble 60pbl. ToHKas 06paboTka U Koppekums (opMbl NyuLLe BCEro AOCTUraloTCs onacble BELLECTBA WU COCTOSLUNE U3 HUX.
3PEHMN Ha TaKYI0 PEaKLio MH(OPMALWMIO 06 MHTPEAUEHTAX MOXHO NONYYUTb Y NPOU3BOAUTENS. KOMMO3UTHOrO MaTepuana (Hanpumep, Tekyunx matepuanos CHARISMA®) no3sonseT co3garb NooCTb C rMajiKvM 0CHOBaHMEM  o6ner- npy NOMOLL KaMHeil 1 MHor IX 60poB. Il MOXHO Jlata pepakumn jokymeHTa: 2023-09
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CHARISMA® Classic
Ugel
Charisma Classic je svetiom vytvrdzovany, réntgenologicky ikrohybridny material ). Indikované pre adhe-

zivne aplikované vyplne prednych a zadnych zubov vo farbe zubov vratane oklaznych ploch. Jeho radioopacita zodpoveda 2,0 - 2,5
mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Navod na pouzitie @

Vedlajsie uginky
Tento vyrobok alebo niektord z jeho zloZiek moze v ojedinelych pripadoch spdsobovat reakcie precitiivenosti. Ak existuje takéto
podozrenie, informacie o zlozkach mozno ziskat od vyrobcu.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

MbZze drézdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdZe spdsobit senzibilizéciu. Noste vhodné
ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokoZkou, okamZite a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kon-
taktu s oami. Pri zasiahnuti oci vyplachujte niekolko mintt vodou. V pripade pretrvavajticich staznosti jte lekara.

Poznd k pouZitiu

Tento demalny material j je vhodny prep ktori potrebuju é oSetrenie pri acia [ i
kontr 1) Zien je nutné starostlivo zvézit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenlm na
nenarodené dieta alebo dO]Ca

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju rehabilitéciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomo-
cou rekonstrukcie alebo protézy stabilizujli zostavajlci chrup a alveolarny hrebeii.

Zlozenie

Barnato-hlinikovo-boro-fluéro-kremicité sklo, BisGMA, tektosilikat, TEGDMA, UDMA, kyselina kremicita, polymér, oxid titanicity, fluo-
rescenéné pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty, ester kyseliny aminobenzoovej, BHT, gaforchinén. Charisma Classic
obsahuie priblizne 61% objemu vypine(60% objemu anorganickej vyplne), velkost ¢astic vypine je 0,005 - 10 pm.

Indikacie

 Priame rekonstrukcie triedy I-V pre dutiny v tvare pismenaV (podfa metédy G.V. Black) ® Priame kompozitné glaziry ® Korekcie tvaru
zubov (t.). diastémy, vrodené defekty zubov atd:) e Fixovanie zubov povolenych vplyvom traumy alebo periodontéineho ochorenia ®
Obnova primarnych zubov ® Opravy porcelanu, kompozitnych materialov (v kombinacii s néleZitym reparacnym systémom)
Kontraindikacie

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

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmui pouzivat. Kompozity
sa maju pouzivat iba pri izbovej teplote. V pripade preparécii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drefiovej expozicii
pred aplikovanim adhézneho materidlu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokdine viozkou s hydroxidom vapenatym obalenou

é nym cementom. V prep: j dutine urcenej na rekonstrukciu ani v jej okoli nepouzwane materidly obsahujce eugenol,
pretoze tieto mozu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materiélu zloZenia. PouZivajte primeran( ochranu striekaciek, aby ste zabranili
kontamindcii. Nepouzivajte po kontamindcii opakované pouZitie.

€i v rohoch dutiny nezostal Ziadny prebytocny materidl. Po oSetreni adhéznym materidlom zabrérite kontamindcii slinami alebo
krvou. PouZitie tekutého kompozitného materialu (napriklad CHARISMA® Flowables) umoziiuje vytvorit hladké dno dutiny a ulahéuje
adaptéciu vypliiového materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu ju naneste podfa Specifikcii v prislusnych pokynoch na
pouZzitie a vytvrdzujte samostatne.

Rekonstrukény material Charisma Classic nanasane v tenkych vrstvach (max. 2 mm) a opatrne upravte podla povrchu zuba alebo
stien dutiny. V pripade velkej zmeny zuba alebo r 10 povrchu mdZe byt potrebné najprv to
odmaskovat pouZitim tenkej vrstvy jedného z odporucanych nepriehladnych zubovinovych odtiefiov Charisma Classic.

V pripade velkych dutin triedy IV a rekonstrukcii prednych zubov je potrebné pouZit nepriehladny zubovinovy odtiefi Charisma
Classic (max. 1 mm) v najhlbich vrstvach, ktoré potom moZzno v pripade potreby prekryt univerzalnymi odtiefimi Charisma Classic
a incizalnymi odtienimi, aby sa zabranilo nadbytocnej priesvitnosti a dosiahol idedlny esteticky stledok,

Material Charisma Classic polymerizujte v tenkych vrstvach (max. 2 mm) podia tabulky nizsie pouzitim prijatelného QHT (kre-
mefi-| halogen wolfram) alebo LED diddového vytvrdzovacieho svetla, ako je napriklad vytvrdzovacie svetlo Kulzer Translux® alebo
akykolvek iny zdroj modrého svetla (vlnova dizka 450-480 nm, intenzita svetla 1550-600 mW/cm?). Pogas polymerizécie sa na
povrchu tvori inhibovana vrstva, ktorej sa pocas vy j fazy r ykajte, nekontaminuite ju ani ju neodstraiiuijte.
Sluzi ako chemicky spoj pre akékolvek nasledné kumpoznne vrstvy, ktoré sa pndaju

>

o

e

opracovavat abrazivnymi prizkami. Finalne vyletenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznymi lestiacimi bodmi zo silikénovej
gumy, lestiacimi kalichmi, kotiémi alebo podobnymi nastrojmi (napriklad Charisma EasyShine).

Pokyny

* Doby vytvrdzovama svetlom uvedene vy$sie predstavuji mlmrna_llne odporti¢ané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla opti-

mélna kvalita fyzikalne o Pri vytvarani velkych rekonstrukcu alebo rekonstrukcu ktorych
vykonanie vyzadule dlhu dobu, treba docasne vypnul’ stropne pre ie alebo ho t mimo p j oblasti, aby
sa zabranilo p *Po z |njekcnej striekacky uvolnite vnutomy tlak odskrutkovanlm

piesta o §tvrt otacky, aby sa zabranllo odpadu. ® Po kazdom pouZiti zatvorte uzaver injekénej striekacky.

$pecialne odportéanie

Uréené na pouzitie iba zubnymi lekdrmi a na stanoveny ucel. Informacie o SSCP ndjdete v databdze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com Na vyhladanie SSCP v databéze EUDA-
MED pouZite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Uchovavanie

Pouzitie Uchovavajte mimo priameho sinecného svetla. Chrarite pred ionizujlicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Skladuite pri teplote

Pred umiestnenim gumenej blany vyberte pnslusny odtief alebo kombindciu odtiefiov z pomdcky na urovanie odtieriov matenalu Chansma Odtiene Classic: i¢ana doba ia materidlu a hriibky vrstiev pre vytvrdzovacie jed- od -10 do 25°C (14 do 77 °F). NepouZzivajte material po dtume exspirdcie.

Classic. To je ddleZité, pretoze zuby pri vysuSeni vyrazne zmenia farbu. Ak sa o$etrovany povrch zuba nebude op y notky Translux® alebo iné vy ie j y s modrym svetiom. F— ieo .

kamefiom, karbidovym brisnym nastavcom, vrtakom ani inym abrazivnym nastrojom, pred viozenim néhrady treba povrch vygistit P

pemzou alebo lestiacou pastou neobsahujicou fluoridy. Pri Klinickej aplikacii, modelovani a tvarovani materidlu sa odporica pouzivat l Un|ve.rza'|ny.'A 1,A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2 l 205 l 2 mm | v oreSpondencii o vyrobku vzdy uvédzaite Eislo virobnej Sarze a Cislo Glénku alebo UDI. Cislo ianku Ber) a islo vyrobnej Sarze [cor]
| Nepriehladny: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40s | 1mm | alebo UDI: pozri poznamku na injekénej striekacke/baleni. Podla Elo st pouz pacienti

aplikacny néstroj pokryty teflénom alebo pozlateny aplikacny néstroj, na ktory sa material nelepi.

1. Na dosiahnutie idealnych vysledkov pouZite gument blanu Ivory® (alebo podobnt), aby sa zabranilo kontamindcii vihkostou, krvou
a slinami.

2. Pripravte dutinu podla vSeobecne akceptovanych pravidiel pre klinicku aplikéciu kompozitnych materidlov. Potom dutinu vyGistite a
vysuste.

3. Pred apllkacwu rekonstrukcneho materidlu Charisma Classic do pripravenej dutiny je nutné predbezné osetrenle zubnej struktury

Uvedené Udaje st spravne podla nasich najlepsich znalosti a s zaloZené na vysledkoch internych testov.
Poznamka: Vytvrdzovacie svetld sa mozu velmi lisit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. Pouzivatel by mal pred pouzitim u
pacienta overit neklinicky u vyrobcu osvetlovacej jednotky jej Gicinnost.

. Po dokongeni findinej vystavby a polymerizécie sa material Charisma Classic mozZe okamzite povrchovo op f a lestit.

~

povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prisluSnému orgénu krajiny, v ktorej sa vyskytli.
Cislo ¢lanku a Cislo Sarze: Pozrite si poznamku na injekénej striekacke/baleni.

Poznamka k likvidacii
Odpordcanie: Zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadZUJte do domoveho odpadu

Na hrubé povrchové opracovanie pouzite diamantové briisne nastavce. Na jemné povrchové opracovanie a tvarovanie sti najlep-

ym adhéznym materidlom (napriklad GLUMA® Bondings od spolo¢nosti Kulzer). jte,

Y y

Sie di é kamene s jemnym zrom a viacnésobne ryhované karbidové brisne néstavce. Proximélne povrchy mozno povrchovo

a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizacného systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 —

nych latok alebo obsahujiice nebezpecné latky. Datum revme 2023- 09

CHARISMA® Classic

MpeanasHayenne

Charisma Classic e CBETAMHHONONMMEPU3NPALL, PEHTTEHOKOHTPACTEH MUKPOXMGPMAeH komnosuT (Microglass®ll). MpesHasHayeH e 3a
Bb3CTAHOBSABAHMS HA NPEAHN 11 33/1HM 3b6, BKIIOYMTENHO OKNY3aNHY NMOBBPXHOCTH. HeroBusiT
DEHTTEHOB ONAUMTET € EKBUBANEHTEH Ha 2,0 - 2,5 MM anyMUHIIA (HEHTUH = 1 MM, eMaiin = 2 Mm).

To3n fieHTaneH marepuan e noAxoAsll 3a MaUMeHTH, KOUTO Ce HYKAAAT OT JIEHTANHO NeyeHne 3a CNeAHUTE NoKasaHus, Kato ce
B3eMar npeasiz npot Ta. F 1 nonauTe o1 npu 1 KbPMELLW XKeHIn TPAGBa Ja Ce NpeLeHsT
BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe Npe/iBW/ HEPOAIEHOTO /ieTe MM GeGeTo.

Meanunxckute uspenns Kulzer ocurypaBaT Bb3CTaHOBSBAHE Ha (DYHKLMM HA YCTHATA KyXvHa, KaTo HanpuMep [bBYEHe, roBOpeHe i
ecTeTuka. Te CTabMNU3MpaT 0CTaHANOTO Cb3bOME /NN aNBEONapHUS XPeGeT Bb3CTAHOBUTENHO MW NPOTETUYHO.

CuveTaB

Bapuii anymo-Gopo-cnyopocunukatHo cTbkino, BisGMA, Tektocunukar, TEGDMA, UDMA, cunuumeBa KucenuHa, noivMep, TUTaHOB
[IMOKCU, (DNYOPECLIEHTHN MUTMEHTY, METaNHW OKCWAHM MUTMEHTY, OPraHWYHW MUTMeHTV, amuHoGex3oaunaectepu, BHT, kamdop
KBUHOH. Charisma Classic cbbpxa npuénuautento 61 o6eMHn % nbnHuTen (C 60 06eMHM % HEopraHMyeH MbAHWTEN) C pa3Mep Ha
yacTuumTe Ha moanmuTens 0,005 - 10 ym.

Moka3zaums

© JlupekTHn pecTaspauum Ha |-V knac kasuTety (CbrnacHo [hk. B. bnak) ® [IMpekTHn KoMno3uTHu haceTn © Kopekuus Ha hopmata
Ha 3b6UTe (Hanp. Auactema, BpoAeHN AedeKTi Ha 3b6uTe, U Ap.) ® LLIMHMpaHe Ha pa3xnabeny OT TpaBMa UNW NapofoHTO3a 3b6K ©
Bb3cTaHoBsBaHe Ha MneyHu 3b6u  lonpaska Ha nopuenaH, (B c cuctema 3a
MpotuBonokasanus

TpunoxeHue BbPXy AEHTUH 61M30 A0 NynnaTa (no-Manko ot 1 mm). 13non3BaHeTo Ha T031 NPOAYKT € NPOTUBONOKA3HO Npu aneprus
KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My. Jla He Ce 3NoNI3Ba, ako Ca U3BECTHY UMW MMa MOJI03PEHNA 3a aneprin cpellly (MeT)akpunaTHu Cheam-
HEHUs..

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba

Hexenanu peakuun
To3u NPOAYKT UK efiHA OT HETOBUTE CbCTABKW MOTaT B ONPEAENeHu Cnyyan Aa Npeau3BuKar anepritiiin peakumm. Npu CbMHerne 3a
TaKuBa, MH(OPMALWA 3a CLCTaBKUTE MOXeE A Gb/ie noflyyeHa oT Npou3BoanTens.

" 3a
Moxe a ce nony4u ApasHeHe B 0uTe U koxara. Jla ce N36sraa KOHTAKT C koxara. Moxe Jja NPU4MHY CEeHCUOIN3ALMS NPY KOHTAKT C
Kkoxara. HoceTe N0AX0AALM NPenasHy PbKasuLy. AKO NPOAYKTBT BNIE3E B KOHTAKT C KOXATa, He3a6aBHO M3MWIATe CTapaTenHo ¢ Boaa
1 canyH. Jla ce n36sirsa KOHTAKT C 04UTE. AKO B 04TE U3NNIAKHETE C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HAKONKO MUHYT. CBBPXKETE Ce C NieKap
B C/ly4ail Ha MOCTOSHHY OMNaKBaHNS.
Ykasanus 3a ynotpeba
Mpeaw n3non3saxe a ce NpoBepy BU3yanHo 3a aedextu. [lethekTHn npoayKTi He Tps6ea Aa ce uanonsar. Komnosutue Tpabaa aa ce
3MONI3BAT Camo NPy CTaitHa TemnepaTypa. Mpu npenapauym Ha AbnGOKN KABUTETM B GAM30CT 0 NynnaTa UnM AVPEKTHa EKCro3nums

e B BITUTE HA KABUTETA HE e 0CTAHaNo U3NMLIHO KONMYECTBO OT MaTepuana. W136arsaiite 3aMbpcsBaHe ChC CMIOHKA 1 KpbB CNes,
o6pa6oTkara ¢ Ha TeYeH marepuan (Hanp. CHARISMA® Flowables) no3sonsisa aa ce u3rpagm
TNafKo IbHO Ha KABUTETA W YNECHsIBA afanTaunsTa Ha MbHEXHNS Matepuan. Korato ce 3nonaea cnoii 0T Te4nus matepuan, a ce
HaHece CbIacHo CreLM(uKaLMMTe B MHCTPYKLMUTE 3a YNIOTPeGa i NonMMepuaupaiiTe OTAENHO.

. HaHeceTe pectaBpauvoHHus matepuan Charisma Classic Ha TbHKK CfloeBE (MakcUMym 2mm) v ajanTupaiite KbM

IS

MOBBPXHOCTTA Ha 3b0a WM CTEHUTE Ha KaBuTeTa. B cnyyait Ha CUNHO 06e3LBeTABaHE Ha 3b6 UM p Ta
MOBBLPXHOCT, MOXE 1A Ce HanoXv TOBA /1a CE 3aMacKMpa KaTo MbPBO CE HAHECE ThHBK CI0 OT HAKOA OT NPENopbYaHNTe HENpo3payHin
JEHTUHOBY pa3upeTku Charisma Classic.

3a ;ia ce v3berHe npeKaneHa npo3payHoCT U /1a Ce NOCTUTHE ONTUMAJIEH eCTETUYEH PE3YNTAT NpU ronemyt Knac IV KaBUTeT! 1 peKoH-
CTPYKUWA Ha aHTEPUOPHM 36U € [JleHTMHOBa pa3ugeTka Charisma Classic (Makcumym
1 mm) B Hali-AbNGOKUTE CNOEBE, KOUTO Clie TOBA MOrat Aia GbAaT MokPUTI C YHBEPCANHN PasLBeTky Charisma Classic v pasupeTku
3a PesLiy, ako e HeoBXOAVMO.

o

3bPHECTY [IIAMAHTEHI M MHOT Gopepw. M Te TM MoraT ja 6bAaT 3arnajeHy ¢ abpasusHi
NeHTH. KauecTBeHa (huHanHa nonupoBka MoXe /1a Gbjie NOCTUrHaTa ¢ rbBKasu i ot ryma, YaLkm,
[ZVICKOBE Wi Nofo6Hu (Hanp. Charisma EasyShine).
MHchyKumu
ol no-rope nepuoay 3a ca W He TpsGBa Ja Ce Hamanssar, 3a Jia
MOXE /12 NOCTUHE ONTUMAJTHO KA4ecTBO Ha p Te CROVICTEa Ha © Mpu U3rpaxaqe Ha ronemm pecras-

DLW, KOUTO U3ICKBAT MHOTO BDEME, FOpHATa pa6oTHa csemnna TPsiGBa BPEMEHHO Aa Ce M3KII04N WA /1A Ce HAcou BCTPaHM OT paGoTHara
o6nacr, 3a ia ce NPeAOTBPATM NMPEXAEBPEMEHHA MONMMEPU3ALIS HA KOMTIO3UTA. ® 3a A U3BErHeTe 3aryGu, Cley, HaHacsiHe Ha Marepuana
CbC LNPHLIA HAMANETe BLTPELLHOTO HarAraHe, KaTo 3aBbpTVITe MNYHKEPa Ha YeTBLPT 060poT. ® MoCTaBAVITe OTHOBO Kanaukara Ha WnpuLa
cnep, Besika ynoTpeéa.

Cneunanin MHCTPYKUuM

Ha nynnara, NOKPHIATE AEHTUHA MW TI0KasHO C 0T Kanuues ¢ rnac- LVIMEHT Npean Aa b - . g [la ce u3non3sa camo 0T Niekapy No ieHTanHa 11 camo no ) . 3a SSCP, mong, BuxTe 6a3aTa aaHHn Ha EUDAMED
[la He ce T eyr MaTEpUATM BB WM OKONO MOAFOTEAHWS KABUTET, Thil KaTo MOraT ja O II'IIIonmmepmwpame Charisma Classic Ha THHKM CI0EBe (MAKCAMYM 2Mm) ChImacto TaGMUaTa no-aony, kato uanonssate npvewnnsa T (nitne: /ec europa.eu/tools/eudamed) un ce cBbPXETE Ha agpec sscp-service@kulzer-dental.com 3a ga amepure SSCP 8 EUDAMED,
rionpeyar Ha npaBusiHaTa NoNMepU3aLUys Ha o ChCTaa iiTe 3awuTa 3a 3a ja TMTE (Keapu;xanorer-Tywrcrex) un LED TaMrd, KaTo CTPOACTBO Kukzgr Transiux® ight wm Apyro e UDI koa, Ha Ta Ha NPojyKTa.
BCAKO 3amMbpCsBaHe. He ManonaBaiiTe nosTopHo cres SaM'h.pCﬂBaHe PR YCTPOVICTBO CbC CUHS CBET/IMHA (Sb/DKVHA Ha BbHaTa oT 450—480nm; cBeTMMHeH kanauute 1550—600 mW/cm?). Mo Bpeme Ha noumepy- ChXpatenve !
g : 3auwsiTa Ha NOBBPXHOCTTA Ce 06pa3yBa MHXMGMPALL, CNOVA, KOVATO He TPAGBA Ja Ce I0KOCBA, 3aMbPCSBA WM OTCTPaHsBA N0 BPEMe Ha (hasata N -
npvmu»(eume - ,Cl,a He Ce u3nara Ha npsKa CibHYeBa CBETNNHA. ,Cla Ce 3awuTn ot Nbyenme. C TE Ha CYX0 MACTO. J]a Ce CbxpaHasa
. . Ha N3rpaxaaHe Ha pectaBpaunsTa. Toi Clyxm 3a Ha BCUYKM T CroeBe, KOUTO Ce 06aBAT. 101 25°C (14 1 77 °F
V3GepeTe nofxopAlLIa pasLBeTKa U KOMGUHALMS OT PadLIBETKM OT HapbyHWKa C pasLBeTK Ha Charisma Classic npeav nocTaBsHeTo PasugeTku Charisma Classic: BpEMe 33 NONMMepU3aLMa U Ha sanonu- PV TEMneparypu Mexay ~10 u (14n )- [l He ce M3on3Ba Cney U3TU4aHe CPOKA Ha roHOCT.
Ha Kothepaama. Toa e BaXHO, Thid KATO 3bOUTE NPOMEHAT 3HAYMTENHO LBETA CH CNEJ M3CHXBaHE. AKO NOBLPXHOCTTA HaA TPETUPaHUA i Translux® wan apyru i Ha CUHS! CBETNIMHA. W3secTue 3a xanba
36 He MOXe Aa ce 06pa6oTu C AuamMaHTeH un Gopep, wnm apyr T, Ta TpsibBa = Mons, unTupaiTe BbB BCIKa KOPECTIOHAEHLNS HOMEpa Ha napTuaata i Homepa Ha apTvkyna unm UDI 3a npoaykTta. Homep Ha aptukyna
A1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, C2 20 cek [ 2 mm |
[ Ce MOYMCTU C HeChbpXaLla nemaa uin hnyopuz, nacta npey NocTaBsHETO Ha P MpenopbyBa ce 126,29, R0, A%, 0L, 96, 99 W HoMep Ha napTuaata [Lot] unm UDI: Buxte Ta. CbrIacHo pernamenTa Ha EC 3a meau-
He3anensall nnacTMacos, ¢ TEIOHOBO MNKM 3NATHO NOKPUTME UHCTPYMEHT UHCTPYMEHT NPW KNWMHWYHO NOCTaBSIHE, CKYNNTUpaHe 1 t : 0A2, 0A3, 0A3.5 40 cek 1mm | LMHCKUTE U3penus noTpeGuTenuTe/NaumMeHTUTe ca 3aib/KeHV Ja JOKNajBaT Cepuo3H CbOUTIS, CBbP3aHM C MEAULMHCKO u3penue,
OqlopMﬂHe Ha marepuana. MocoyeHuTe JAaHHKX OTP: T HK nca GHSVIpaHM Ha BbTPELUHN TECTOBW pe3ynTatu. Ha ITENA N HA KOMNETEHTHUTE OPraHi B AbpXKaBarta, B KOATO Ca HAaCTbNuIu. HOMepa Ha apTuKyna u Homep Ha napTuaa: Bux
1. 3a Hail-no6pu pe3ynTatu, unon3gaiite lvory® kodepaam (v Noso6eH) 3a KOHTPONMUPaHe Ha 3aMbPCSBAHETO C Bara, KPbB U CAIOHKA. 3abenexka: Bb3MOXHM Ca roNIeMy Pasfinku B MHTEH3UTETA M KanauuTeta Ha CNEKTBP Ha namnu. TO BbpXY ITay Ta
2. ToaroTBeTe KABUTETa CbIAIACHO 0GLLONPUETUTE NPABUNA 33 KIMHWYHA anavKauus Ha KOMNO3uT. Crief, ToBa NMoYMCTETe U NOACYLIETe MoTpeGuTeNsT TpsiGBa Aa Ce CBLPXE C POU3BOAUTENS HA YCTPOACTBOTO M A NOTBLPAV €DEKTUBHOCTTA My M3BBHKIMHUGHO, Mpeaut  MIHCTPYKUMM 32 M3XBBPNAH
KasuTeTa. [a ro n3nonssa Ha NauueHT. I'IpennpbKa: CbrnacHo He u: iTe 0 W 4aCTUYHO U3NPa3HeHUTe ONakoBKKU

3. MNpepw HaHacsHe Ha pecTaspauvonHus matepuan Charisma Classic B TenHata o6pa6otka Ha
CTPYKTypaTa Ha 3b6a C NOAXOASLL AIXe3MB 3 eMA/AEHTUH € 3afblKuTenHa (Hanp GLUMA® Bondings Ha Kulzer). Ysepere ce,

~N

Cnep 3aBbpLUBAHE HA OKOHYATENHOTO M3rpaaaHe U nonumepuaaums, Charisma Classic Moxe He3a6aBHo Aa 6bjie U3rnageH v noam-
paH. 3a rpy6o u3rnaxaatqe, U3non3saitTe AnamaHTeHn 6opepu. GUHOTO 3arnaxaaHe v 0opMsiHe Ce NocTura Haii-fo6pe ¢ Ape6Ho-

Katanor Ha otnagbuuTe: 180106 Xumu-
Bepcus: 2023-09

3a€/1H0 C GUTOBWTE OTNabLV 1 He iiTe Jja nonagar B Ta. E
Kainu, CbCTOSILLY CE OT Wi ChbPXKALLY ONACHN BELLECTBA.

CHARISMA® CICISSiC IHCTPYKUisi N0 3aCTOCYBaHHIO

meTa

No6iyni ecrektn
Liei npogyKT a6o OAVH i3 10r0 KOMMOHEHTIB Y ZesiKIX BUNafIKax MOXe BUKIIMKATM peakLii rinepyyTmBocTi. SKLLO € Nigo3pa Ha aneprito,
iHchopmaLyiio npo peqoBHH Y cmam MOXHa OTPUMATH Y BUPOGHMKA.

W IHCTPYKUIT 3 TeXHiKK Geaneku

Charisma Classic — ue cmmoomep,u,myaauvm PEHTTEHOKOHTPACTHMI MIKPOriGPUAHMI KOMMO3UT (M|croglass®ll) Il

NepeAHix i 3aHix 3Y6iB, 30KDEMa OKIHOSIliHIX IOBEPXOHb, 3 AATESMBHOIO (DIKCALYEHD Ta BUKOPUCTAHHSM BITIHKIB HaTypanibHitX 3yGis. “Voro
b Ana Ha 2,0-2,5 MM anioMiHilo (REHTUH = 1 MM, emanb = 2 MM).

Lleit cToMaTonoriyHuit MaTepian NiAXoAuTb ANS NALJEHTIB, KM NOTPIGHE CTOMATONOTiYHE NikyBaHHS 3 HAABHOCTI HaBEAEHNX HIDKYE

N0Ka3aHb Ta 3 ypaxyBaHHAM npomnoxasaﬂb. Mepes NikyBaHHAM BAriTHUX i rOAYIOYMX XKIHOK CAif, PETENbHO NpoaHanisyBaTn MOXMBI

PU3VKW il NepeBarv 3 ypaxyBaHHAM 3710POB'S HEMOBS 260 LLe He HAPOLPKEHOT AUTUHM.

MeguuHi npucTpoi Kulzer AonomaraioTb BiAHOBUTM (OYHKLYi POTOBOI MOPOXHUHY, 30KPEM@ XKYBAHHS! i TOBOPIHHSL, @ TAKOX NoKpawyT i

Moxxe BUKNMKaTY NoAPa3HeHHs 0yelt Ta LKipu. He fonyckaiiTe KOHTaKTY 3i LWKipoto. Mpu KOHTaKTi 3i LUKIPO MOXe BUKNMKATY CeHCUGini-

3auto. HociTb BIANOBIAHI 3aXvCHi pyKaBuyKy. SIKLLO BIAGYAETLCA KOHTAKT NPOAYKTY 3i LUKIPOI0, HEraitHo NpoMMTY BEMKOIO KINbKICTIO BOAM

3 Munom. He ionyckalite KOHTAKTY 3 04uMa. FKLLO B 04ax NPOMMIATE BOAOK Kinlbka XBUMWH. Y pasi NOCTilHX CKapr 3BepHITLCS A0 Nikaps.

PekomeHnpauii ans KopuctyBaya

MNepen nepumm BYUKODUCTAHHSM NPOAYKTY NPOBECTU Bi3ya/lbHy ipKy, 1406 y BI,CLCYTHOCTI He bCA
npoAYKTA. MOXHA TinbKM NPU KIMHATHIN TemMNepaTypi.Y pasi npenapyBaHs mu-

GoKoi TIOPOXHYHM B GE3M10CEPE/HI 67MbKOCTI A0 Ny/ibvt 360 3 BIAKPYTOIO NYJIbIOI0 MEPES, HAHECEHHAM AreauBy MOKPYIATE ACHTUH ao Bi-

L0 B KyTKax Hemae i. Micns apreausy y CNHOI0 260 KPOB'H0. BUKOpUCTaHHsA 3EPHUCTUX KaMmeHiB i 6arar i 6Gopis. IN| Hi NOBEPXHi MOXHa 06po6nATH abpasnBHUMM
TEKY4Oro KOMTNO3UTHOTO Matepiany (Hanpuknag, CHARISMA® Flowables) gae amory CTBOPIOBATH MMaaky Ta [insi TOHKOi 0CTaTO4HOI Nofi MOXHa p W THYYKi i WTMATY, YaLlKK, AUCKM TOLLO (HanpuKnag,
cnpoLuye ap,anTaum marepiainy n1oMGM. Y pasi BUKOPUCTAHHS LWapy TEKY40ro marepialy HaHocsTe 10r0 3riAHO 3 BiANOBIAHUMM Charisma EasyShine).
iHCT Ta 0TBEPAXKY OKpemo. |H’3'TDVKII||

4. Yknapaitte pemaspaumnmm marepian Charisma Classic TOHK/MY Luapamy (Maxc. 2 Mm) i peTenbHo ananTyiTe 10 NOBEPXHi 3y6is a60 ot i BULLE Yac CBITAOOT € MiHil [In OTPUMAHHS ONTUMANLHOT SIKOCTI pecTaspali Ta
CTIHOK NOPOXHYHY. Y pa3i CYTTEBOI 3MiHN KOMbOPY HIKHIX TKaHWH 3y6a a00 BifHOBMIOBAHOI NOBEPXHi MOXeE 3HAZ06MTUCA CrioYaTKy hi3M4HUX BRACTUBOCTEM MaTepiany foro He MOXHa . * Y pasi BENMKUX Uil a60 TPUBAMUX POGIT
3aMackyBarm Lie TOHKUM wapom Charisma Classic i3 BITIHKOM, SIKWii HANEXWTb 10 PEKOMEH0BAHIX HENPO3OPUX BiATIHKIB Dentine. BEPXHE CBITNIO NOTPIGHO T BUMMKaTH 260 T BGIK BiJ| i BINSHKW, 11406 3anoﬁ|r|'m nepeaYacHoMy oTBep-

o

LLI06 ycyHyTI HaAMIpHY HaniBNPO30pICTb | AOCAMTY iA€aNbHOM0 ECTETUYHOTO PE3yNbTaTy NPK NiKYBaHHI BENUKMX NOPOXHWH IV knacy Ta
PEKOHCTPYKLIi nepeaHix 3y6iB, HaHECITb HaiHK4MMK Lapami Charisma Classic Henpo3oporo BiaTikky Dentine (makc. 1 Mm). MoTim 3a
noTpeGy Moro MoXHa NoKpuTK Matepianom Charisma Classic 3 yHiBepcanbHUM BifTIHKOM.

DKEHHIO KOMNO3UTY. © LLL0G YHUKHYTI 3aliBUX BTPAT, NiCAst OTPUMAHHS HEOGXIAHOI KinbKOCTi MaTepiany 3i Wnpuua 3Hu3bTe BHYTPILLHIN
TUCK Y HbOMY, BIZIKPYTUBLLIW MOPLLEHb HA YBEPTb 0GOPOTY. ® 3aKPBAIATE LINPUL| KOBNAYKOM MCIIA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.
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Nonimepuayite Charisma Classic TOHKMMY LuapaMit (MaKC. 2 MM) 3riAHO 3 HaBE/EHOID HIK4e TaaMLeto 3a JONIOMOrOI0 Bi inHoro

MpoayKT NpU3HaYeHuit Ans 3aCTOCYBAHHSA NULLE CTOMATONOramMi Ta BUKIHO4HO 3a np! . LLlo6 oTpumart i npo SSCP,

BAns. Botn y W 3yGH#t pAE i/aGo anb IAPOCTOK 32 paxyHOK agonp KATY AINSHKY JIOKATbHO UADOM TiAPOKCHRY KATbLi0, A TOTIM IAPOM CKIIOIOHOMIPHOTO UIEMEHTY. He BUKODUCTOBYIITE Y BIHOBAIOBAHIM YaCTHi QHT- (Ksap-raort 0) a6o cait 0 3aropa, Kulzer Translux a6o ikworo Qoronoi- -y "Gasy nauyy EUDAMED (htips://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o Hanuuitb AMCT Ha anpecy sscp-service@kulzer-dental.com 3uaiim
Cknap NIOPOXHWHU 260 HABKONIO Hell MaTepia, siki MICTATb €BreHON, OCKINbKY LG MOXE 3aBAAMT HATIEXHOMY OTBEPIDKEHHIO KOMNOSUTY. BUKO- MEPU3ATODa i3 CUHIM CBITTOINLTPON (MaKC. AOBXiHa XEWr 450480 H, CBITN0BiAAa4a 1550600 MBr/cw?). Min yac noniMepusalii  s5ep g Gasi nanwx EUDAMED MoxHa 3a aonomororo Koay UDI, po3TaLLOBaHOro Ha yaKoeLl BUpody.
Bapiit iHiil-Gop-dy iKatHe ckno, BisGMA (Gicdheron A-rniuwannmeTakpunar), Tektocunikar, TEGDMA (tpieTunenrnikonbau- DUCTOBYVITE HANEXHUI 3AXMCT NS LNPWLLB, LLI06 3an0GirTiA Gy/lb-AKOMY He p pHO icNA 3a€ Ha 110BepXHi YTBOPIOETHCS iHri6oBaHuii Lwap, IKoro He cnig, TopKaTucs Ta SIKViA He NOBMHEH KOHTaMiHyBaTucs a60 BUAANSTUCS Nif Yac . ! .

), UDMA (yp punar), KUCIIOTa, nosTiMep, AIOKCUL TUTaHY, THi MirMeHTH, HapoLLyBaHHS pecTapaLiiiHoro Matepiany. Bin 3aﬁeaneqye xmwnmw 3B'5130K i3 HACTYMHVIMM LUPAMM KOMTO3WTY. 30epiranis . ) o o -
NirMEHTY, OpraKivHi nirMeTu, ecip amikoGen30iHoi kucnotu, BHT (GyrunrinpokcuTonyon), kamcopxikon. Marepian «Xapusma Knacuk» Tepel YGTaHOBKOIO ryMOBOTO i30719TOPA CIIMHY BUGEDITb BIANOBIAHM/ BI,CLTIHOK a60 ix KomGiHaLlio 3 0BifHWKa BiATiHKiB Charisma Classic. BigTinkn Classic i yac Ta WHa Wwapis Ans g i TOpiB He ningasaiire arepian BBy npaix COHSHHIX MpOM SaxAWaiTe B iokisy1040r0 Bl 3GepiraiiTe B cyxomy Micly.
MICTUTb NpU6AM3HO 61 %Or(i]%nso_aréoaaua 32 06'EMOM (3 HItk B0 % HEOPraHIdHOrO HaroBHIOB|a 32 0G'EMOM), POSMIP YACTUHOK LBOTO |16 BaynutBo, ocKinoKM 3yGH CYTTEBO M Konip nicns Ak ThCA aNMas- Translux® Ta iHWMX t i DIB i3 CUHIM CBITAOGINBTOM. 36epirav npu Temnepatypi 8ia —10 4o 25°C (14 po 77 °F). He BUKOpUCTOBYIATE MaTepian Nicnis 3aBepLIEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI.
HanoBHIOBA'a CTHOBHT {, MKM. HVUMI TONOBKAMM, TBEPA 60pom, a60 iHwum {HCTPYMEHTOM, Nepes PecTaspawieio i HEoBXIAHO 04M- i i Uni - cKapr
Moka3aHHa CTUTV NEM3010 260 NoAipyBasnbHOK nacr%no 1140 He MiCTUTb chTOpy. InA KNiHiYHOrO py s Tg b " piany l " Unlve'rsal. A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, G2 l 20¢ l 2um l By nacka, BKXiTb Homep naprii Ta Homep crarTi ao UDI y Beilt kopecnosaeHii npo npoaykT. Homep crarri [REF] Ta Homep napTii
o Mpsima pecraspaum NOpoXHUH Knacy |-V (3rigHo 3 knacudikauieto G. V. Black) ® Mpsimi koMnoawTHi BIHIpVI © Kopekuis thopmu 3y6is DEKOMEH/108aH0 BUKOPUCTOBYBATY |Hc‘rpymenm 3 0r0 NNAcTMky 3 260 30/10TUM MOKPUTTAM. | Henposopi Opaque: 0A2, 0A3, 0A3.5 | 40¢ | 1 MM | [EoT] a6o UDI: AuBITLCA NPUMITKY Ha w--w/ll-ll/ i.3rigHo 3 Pemamemy €C 1100 BUPOGIB MEAVYHOTO NPUSHAYEHHS,
(30kpema piactem, BPO/DKEHIIX }:ledJeKTIB 3y6iB TOLLlO) . LLIMHyBaHHu 3y6iB, nocnabneHux TPaBMOI0. a60 nepiofoHTUTOM © PecTaspallis 1. Inq oTpUMaHHs yiie Ivory® a6o aHanoriyHwi i30NIoK0YMI MPUCTPIR, W06 KOHTPOIl0- Lli sigomocTi HaBEJIeHo Ha MiACTaBi AOCTYNHUX HaM AAHWX i Pe3yNbTaTiB BHYTPILLHIX BUNPOGYBaHb. KopucTyBai aﬁq FlaLlI_GHT_M MOBYHH l'l_l?Bl.ElOMWT!I 1po cepiosHi nos ﬂ33_H| 3 p BUPOGiB Me) 0ro np! +

3yGis o P pa| KOMTO3WTIB (pa3oM i3 BIANOBi CHUCTEMOIO P D BaTy 3a6PYAHEHHS BONOI0I0, KPOB'0 Ta cnvmom MpumiTka. o P MOXYTb iHI0BaTU CBITNO Pi3HOT iHTEHCUBHOCTI Ta CneKTpy. KopUCTyBay NoBUHEH nepesipuTi BMPOGHWKa Ta BIAMOBIAHi OpraHw Kpaiw, y sikiil cTanacs npobnema. Homep cTaTTi Ta HoMep NapTii: BKa3aHo Ha Wwpuu a6o ynaKosui.
MNpoTunokasaxhs 2. MpenapyiiTe Y 3riAHO i3 3ar; M KAiHiYHOrO KOMN03WTiB. M0TiM 04CTLTE Ta Mpocy- BiZJOMOCTi, HapiaHi i TOpa, i UCA B 10r0 eDEKTUBHOCTI B HEKJTIHIYHUX YMOBAX Nepes Bukopuc-  Mopajw wopo yrunisaii
He HaHoCWTYW Ha AEHTUH NO6GAM3Y Nynbnu (MeHLwe 1 MM). 3aCTOCYBaHHS LibOr0 MPOAYKTY NPOTUNOKA3aHO Y BUNAZKY NIATBEPIKEHUX a60 WWiTb MOPOMKHUHY. TaHHAM Ha I'IauleHTl P isi: yTUni3yBaTn Bi igHO Ao HOpM. He yTunisyiite BMICT a60 HaniBNOPOXHIO YNakoBKy pasoM i3 noGyToBMM
Nif03PI0BAHMX ANePriyHMX peaKLiil Ha KOMMOHEHTM LibOro NPOAYKTY. He 3aCTOCOBYBATY SIKLLO BiAOMO NP0 aNneprito Ha CrofyKy, Wo MiCTATb 3. Mepen HaHeceHHsM pecTaBpaliitioro matepiany Charisma Classic Ha 060B’A3K0BO 06po6uTH 7. Mo Ta i MOXHa Bijpasy BUKOHATU 0CTATO4HY 00POBKY Ta nonipysaths Charisma Classic. [ins i He e ix B CUCTeMy CTiYHUX BOp. EBpONericbkuil katanor Biaxogis: 180106 XimikaTu, ik CKnapatoTbes
(meT)akpunar, a6o € nigo3py Ha Hei. TKaHWHW 3y6a BiANOBIAHUM aAre3vBoM Ans emani a6o AeHTUHY (Hanpuknag, GLUMA® Bondings t8a Kulzer). N itTecs, rpy6oi 06po6Ky BUKOPUCTOBYHOTLCA anmasHi 6opu. ToHKy 06po6Ky Ta copmun TV 32 JI0NOMOr0i0 Api6HO- 3 HeGe3neyHNX PeyoBIH abo MICTATS ix. CraH nepernspy: 2023-09

CHARISMA® Classic

Eesmaérk

Charisma Classic on valguskdvastuv réntgenkontrastne mikrohiibriid komposiit (Microglass®l). See on ette néhtud anterioor-
sete ja posterioorsete hammaste (sh oklusaalpinnad) sidusainega liimitud, hambavérvi restauratsioonidele. Selle kiirgusele
labipaistmatus on samavéérne 2,0-2,5 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, emall = 2 mm).

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsienti kes vajavad néidustuste korral, vottes arvesse
vastunaidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vrrelda ravmske saadava kasuga, arvesse vottes siindimata
last voi imikut.

Kasutusjuhend @

Ettevotte Kulzer tagavad funktsioonide (nt nérimine, radkimine ja i. Need sta-
biliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt vdi proteetiliselt.

Koostis

Baarium uJI’DﬂUDI’OSI|I| BisGMA lektosilikaat TEGDMA, UDMA, ranihape, poliimeer, titaandioksiid, fluorest-
seeruvad pi ilised pigmendid, amil happe ester, BHT, kamperkinoon. Charisma

Classic sisaldab I|g|kaudu 61% taiteainet mahu jargi (sh 60% anorgaanilist taiteainet mahu jérgi), mille tditeaine osakeste
suurus on 0,005-10 pm.

Néidustused

* |-V klassi kaviteetide direktsed restauratsioonid (vastavalt G.V. Blackile) ¢ Direktsed komposiitlaminaadid ¢ Hammaste korrlgeerlmlne
(nt di id defektid jne) ® Trauma vdi peridontaalse haiguse tottu likuvate t

Korvaltoimed

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

Hoiatused ja ohutusjuhised

Vdib &rritada silmi ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib pdhjustada ilitundlikkuse teket. Kandke
sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Valtige kokkupuudet silmadega.
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral podrduge arsti poole.

Soovitusi kasutamiseks

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib
kasutada vaid toatemperatuuril. Siigavate, pulbile Idhedal vdi otseselt palj pulbiga e prep: onide korral katke
dentiin voi paljastuskoht enne adhesiivi aplitseerimist klaasionomeer iga kaetud kaltsiumhiidroksiidist taidisega.
Arge kasutage restaureeritava kaviteedi preparatsiooni sees ega iimber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need vdivad nega-
tiivselt mojutada komposiit kdvastamist. Kaitse siistlaid kontaminatsiooni eest. Peale siistalde saastumist ei tohi neid kasutada.
Aplitseerimine

Pérast adhesiiviga tootiemist valtige saastumist silje v6i verega. Voolava komposiitmaterjali (nt CHARISMA® F
voimaldab sileda kaviteedipdhja loomist ja hdlbustab taitematerjali sobitamist. Voolava materjali kasutamisel jérgige vastava
toote kasutusjuhendis kirjeldatud reegleid ja valguskdvastage see materjal enne komposiitkihi paigaldust.

X Aplitseerige Charisma Classic restauratii jali 6 kihtidena 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba
pinna voi kaviteedi seintega. Hamba voi restaureeritava pinna olulise varvimuutuse korral véib olla vajalik selle maskeerimine.
Selleks kasutage dhukest kihti iihest Charisma Classicu opaakdenti drvidest.

. Suurte IV klassi kaviteetide ja esihammaste rekonstrueerimise puhul iileméaérase poollabipaistvuse valtimiseks ja ideaalse
esteetilise tulemuse saavutamiseks on vajalik kasutada sligavaimates kihtides Charisma Classicu opaakdentiini vérvi
(maksimaalselt 1 mm), mille saab seejarel vajadusel katta universaalsete Charisma Classicu vérvitoonidega vdi esi

IS

o

ja mitmesc karbiidpuurid. P id pindu voib viimi abr ribadega. Lopliku peenviimistiuse saab
d: silike ist poleerimisteravike, -koonuste, -ketaste vdi muu sarnasega (nt Charisma EasyShine).
Juhlsed
o i ise ajad on mini ajad ja neid ei tohiks r iooni kvaliteedi

ja materjali optlmaalsete fiiisikaliste omaduste tagam|seks vdhendada.  Suurte voi pikka aega ndudvate restauratsioonide
ettevalmistamisel tuleks pea kohal asetsev valgusti ajutiselt vélja liilitada vdi todpiirkonnast eemale suunata, et véltida komposiidi
enneaegset kdvastumist. e Raiskamise valtimiseks leevendage parast materjali stistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates
kolbi veerandi pddrde vorra lahti. e Sulgege siistal pérast iga kasutuskorda korgiga.

vérvitoonidega.

Polimeriseerige Charisma Classic vastavalt allolevale tabelile Ghukeste kihtidena 2 mm), sobivat
QHT- (Quartz-Halogen- — kvarts-halogeen-volfram) voi d-polimerisatsiooni lampi nagu Kulzeri Translux®
poliimerisatsioonilamp vdi mis tahes muu sinist valgust (lainepikkus max 450-480 nm; valgusvaljund 1550-600 mW/cm?)
véljastavat seadet. Polimeriseerimise ajal tekib pinnale inhibeeritud kiht, mida ei tohi restauratsiooni ettevaimistusfaasi ajal

o

Piimahammaste restauratsioon  Portselantdidiste, komposiittdidiste parandamine (koos vastava parandussiisteemiga)
Vastunéidustused

Kandmine pulbi lahedal palknevale demumle (alla 1 mm). Toote vahend| komponentide vastase teadaoleva allergia vdi allergia kahtluse
korral on toote istatud. Mitte kasut. V0i kat (met) akriilaatiihendite allergia suhtes.

Kast i ainult tidele ja ainult ndidustatud eesmargil. SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) véi votke iihendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com SSCP leidmiseks andmebaasis
EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Séilitamine

Hoidke eemal otsesest péikesevalgusest. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Séilitada temperatuuril
—10 kuni 25°C (14 kuni 77 °F). Arge kasutage materjali parast aegumiskuupdeva méodumist.

Palun méirkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI. Artikli number [ReF] ja partii number
[toT] vGi UDI: vt siistlal/pakendil olevat marget. Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete méérusele on kasutajad/patsiendid kohustatud

imega seotud tdsistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need ilmnesid. Artikli num-

Enne kummitokise paigaldamist valige Charisma Classicu vérvivatmelt sobiv vérv véi varvide kombinatsioon. See on oluline, puudutada, kontamineerida ega See foimib 'a jargnevalt lisatavate komposiidikiitidega.
kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt vérvitooni. Kui hamba pinda ei ole plaanis toddelda teemantpuuri, karbiidpuuri, voi Charisma Classicu vérvi IS i vi muude sinise Kaebuste esitami
muu abrasiivse instrumendiga, tuleb pinda enne re i00Ni paig pimsi voi fluoriidivaba viimit pol T aebuste esitamine
%’Tﬁgll?amIgg:zgﬁugﬁ:gﬁlﬁgmeks ja vor on plastist, [ Universal (uni A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,C2 | 20s [ 2 mm |
1. iseks kasut verest ja siiljest tuleneva saastatuse vahendamiseks Ivory® kummitdkist | Opague (lab 0A2, 0A3, 0A3.5 — J 40s l 1 mm l N - X
(o Andmed on meie parimate teadmiste kohaselt diged ning need pohinevad siseuuringutel saadud tulemustel. ber ja partinumber: Vt marget siistlal/pakendil.

2. Prepareerige kawteet vastavalt komposiidi kliinilise aplitseerimise ildistele véljakujunenud eeskirjadele. Seejérel puhastage
ja kuivatage kaviteet.

3. Enne Charisma Classic r jali kaviteeti on kohustuslik hambastruktuuri eeltdd
dentiini adhesiiviga (nt GLUMA® Bondingud ettevdttelt Kulzer). Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jé:

da sobiva emaili-/
igselt sidusainet.

Mérkus. Kovastamisvalguste intensiivsus ja véljastatava valguse spekter vivad vaga suurel mééral kikuda. Kasutaja peaks
enne valguse votma i valgusti tootjaga ja testima valguse tohusust mittekliiniliselt.

Pérast 1opliku ettevalmistuse ja polimeriseerimise 1dpetamist vdib Charisma Classicut kohe viimistieda ja lihvida. Esmaseks
viimistluseks kasutage teemantpuure. Peenviimistluseks ja vormimiseks sobivad kdige paremini peeneteralised teemantkivid

~

Nouded kérvaldamiseks .

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

neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemikaalid.
Kuupéevaga: 2023-09

CHARISMA® Classic

Namen

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

Ta zobozdravstveni material je ob upoStevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko zdravljenje
zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno
presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali
proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Sestava

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

Indikacije

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

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

Navodila za uporabo @

Nezeleni ucinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobCutljivostne reakcije. V primeru suma na
preobcutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzro¢i drazenje oéi in koZe. Prepreiti stik s kozo. Pri stiku s koZo lahko povzroci preobCutljivostne reakcije. Noste
vhodné ochranné rukavice. V primeru stika s kozo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepregiti stik s kozo. Ce v oeh nekaj minut
sperite z vodo. V primeru trajnih pritozb se obrnite na zdravnika.

Opombe glede uporabe

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poSkodovanih izdelkov. Kompozite je potrebno shranjevati
na sobni temperaturi. V primeru globokih preparacij v bliZini zobne pulpe ali v primeru neposredne izpostavljenosti pulpe
lokalno prekrijte zobovino oz. to izpostavljenost s podlogo na osnovi kalcijevega hidroksida, nato prekrijte s steklasto-ionomernim
cementom, preden nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol,
saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strievanje kompozita. Uporabite ustrezno zascito za brizge, da preprecite kakrsno koli
onesnazenje. Po kontaminaciji ne uporabljajte ponovno.

Uporaba

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

ostankov. Ko ste nanesli adheziv, se izogibajte kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekotega kompozitnega materiala
(npr. CHARISMA® Flowables) omogoca gladko dno preparacije in olaja prilagoditev trdega kompozitnega materiala. Ce uporabljate
plast tekoCega materiala, ga nanesite skladno z specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte lo¢eno.
Restavracijski material Charisma Classic nanaSajte v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi
ali stenam preparacije. V primeru moc¢nejSega razbarvanja spodaj lezecega zoba ali povrsine, ki jo popravljate, bo to morda
potrebno najprej maskirati s tanko plastjo enega od priporocenih neprosojnih odtenkov zobovine Charisma Classic (Opaque Dentin).
Da se izognete cezmerni prosojnosti in dosezete najboljSe estetske rezultate pri velikih preparacijah razreda IV in rekonstrukciji
sprednjih zob, je treba neprosojni odtenek zobovine Charisma Classic (najve¢ 1 mm) uporabiti v najglobljih plasteh, ki jih lahko
nato zakrijete z univerzalnimi odtenki Charisma Classic in incizalnimi odtenki, ¢e je to potrebno.

Kompozit Charisma Classic strjujte s svetlobo v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) glede na spodnjo tabelo, pri tem pa uporabljajte
ustrezno polimerizacijsko lu¢ QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) ali LED za strjevanje, kot je npr. Iu za strjevanje s svetlobo Kulzer
Translux® ali katera koli druga lu¢ z modro svetlobo (najvecja valovna dolZina 450-480 nm; oddajanje svetlobe 1550-600
mW/cm?). Med strjevanjem s svetlobo se na povrsini naredi plast, ki se je ne smete dotikati, je ne smete kontaminirati ali
odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta povrsina sluzi kot kemicna povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih
dodajate.

Prlpurocem odtenki Charisma Classic: rlporocenl Casi za strjevanje materiala in najvecja debelina plasti za luci za

j je Translux® ali druge luci za je z modro svetlol

Eal

o

o

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

kamnom, karbidnim polirnikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba povrsino pred samim restavriranjem o€istiti

s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuije fluoridov. Za Kliniéno uporabo in oblikovanje materiala je priporoéljiv pripomocek iz

nelepljive plastike, prekrit s teflonom ali pozlato.

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

2. Preparacijo pripravite skladno s splo$no uveljavijenimi pravili glede Klinicne uporabe kompozitov. Nato preparacijo ocistite in
osusite.

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

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

Visok konchni sijaj lahko doseZete s fleksibilnimi silikonskimi polirnimi konicami, ¢aSicami, diski ali podobnim (npr. Charisma
EasyShine).
Navodila
 Zgoraj navedeni ¢asi strjevanja s svetlobo so najkrajsi priporoceni ¢asi in jih ne smete skraj$ati, da bi dosegli optimalno kakovost
zalivke in fizikalne lastnosti materiala. ® Pri izdelavi velikih popravil ali takih, ki zahtevajo dalj ¢asa za dokoncanje, zaasno
izklopite glavno Iuc ali jo obrnite pro¢ od delovnega obmocja, da preprecite pred¢asno svetlobno strievanje kompozita. ® Da se
izognete odpadkom pri nana$anju materiala s pomocjo brizge, sprostite notranji pritisk tako, da odvijete bat za Cetrt obrata. ®
Po vsaki uporabi zaprite pokrovcek brizge.
Poseben nasvet
Uporaba je dovoliena le zobozdravnikom in za predvidene namene. Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali piSite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov
EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.
Shranjevanje
Ne shranjujte na neposredni soncni svetlobi. Zas¢itite pred ionizirajo¢im sevanjem. Hranite v suhem prostoru. Shranjujte pri
temperaturi od —10 do 25°C (14 do 77 °F). Ne uporabljajte materialov s prete¢enim rokom uporabe.
Obvestilo o pritozbi .
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku. Stevilko izdelka [Rer] in Stevilka serije oz UDI: Glejte
opombo na brizgi/embalazi. V skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih so uporabniki / pacienti dolzni pruavm resne dogodke

Predstavljeni podatki so pravilni na podlagi naSega najboljSega znanja in temeljijo na rezultatih internih testov.

Opomba: Luci za strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne moci. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetiobne
enote najprej preveri ucinkovitost nekliniéno, preden pripomocek uporabi na bolniku.

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

~

ici pripomotkom proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v Kateri so se pojavili. Stevilko izdelka in serijska $tevilka:
Glejte brizgo/pakiranje.
Opomba o odlaganju
Priporogilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med gospo-
dinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki so sestavljene
iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo. Datirano: 2023-09



