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Made in Germany

Detentor da Notificagao:

Kulzer South América Ltda.
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Contains hazardous substances

Contains nano materials

Unique Device Identification

sz.) VITA® is a registered trademark of

PAP VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG

66101326/01

CHARISMA®E4SY Flow
Medical Device - for use by dental health care professionals only.
Intended purpose

CHARISMA E4SY Flow is a flowable, light-curing, radiopaque nano-hybrid composite. It is indicated for
adhesively bonded, tooth colored restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. Its
radiopacity is equivalent to 3.0-3.5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).

Indications

« Enlarged fissure sealing e Cavity lining - as the first layer for Class | and Il cavities e Class-1, -Il, -Ill, -IV
and -V direct restorations ¢ Small repairs of direct and indirect restorations combined with a suitable
bonding agent e Splinting of teeth  Composite attachments for aligner treatment e Fixation of retainers
Contraindications

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). In case of known or suspected allergy to compo-
nents of the product, its use is contraindicated. Do not use this product in case of known or suspected
allergies against (methjacrylate compounds.

Patient target group

This dental material is stitable for patients requiring dental treatment for the mentioned 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.

Intended user

For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthe-
tics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Instructions for use

Potential side effects

Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, EABADMA, UDMA, Ytterbiumfluorid, Silica, Titanium Dioxid,
BHT, Aminobenzoicacidester, Camphorquinone, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic
Pigments.

CHARISMA E4SY Flow contains approximately 41% filler by volume, its filler particle size is 20 nm - 5 ym.
Shades

Shades for monochromatic layering

Corresponding VITA® shades

LIGHT A1, B1,B2, C1
MEDIUM A2,A3,B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
BLEACH BXL, BL

Product application

Shade selection should be done using the CHARISMA E4SY Flow shade guide before inserting the dental

dam as the teeth change their colour noticeably once dry.

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

2. Remove any caries and protect any hard dental structures according to the general guidelines for
adhesive fillings. Then clean and dry the cavity.

3. A quality adhesive system (e.g., GLUMA® Bondings by Kulzer) should be applied to the enamel and
dentine according to the manufacturer's instructions before inserting the filling material. Adhesive-tre-
ated cavities must not be contaminated with moisture, blood or saliva.

Apply CHARISMA E4SY Flow in thin layers (max. 2mm, baseliner max. 1 mm) to the cavity. When apply-
ing the CHARISMA E4SY Flow, ensure that it flows slowly and evenly to prevent the formation of air
bubbles. If necessary, remove any air bubbles using a probe before polymerisation.

Polymerise each layer according to the table below using a suitable dental light-curing unit (max. wave-
length between 450 — 480 nm; light power: 1550 — 600 mW/cm?; e.g. Kulzer Translux®). 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 resto-
ration is placed. A non-sticking placement instrument is recommended for use in clinically placing,
sculpting and shaping the material.

Recommended CHARISMA E4SY Flow-curing times and maximum layer thicknesses for
Translux®-light-curing units or other suitable dental light-curing units:

| Shade | Time
| LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH | 20s
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| Curing depth |
| 2mm

Injection technique

When using the injection technique, prepare a transparent silicone key (e.g. Memosil® 2) on the intact row

of teeth or a mock-up enclosing the tooth/teeth to be treated before injecting the flowable composite.

Remove undercuts. The silicone key must fit perfectly and without gaps. Apply flowable composite slowly

and with even, gentle pressure via previously inserted injection channels. The cannula should be pulled out

of the canal slowly and carefully while simultaneously and continuously dispensing the composite. In the

case of dissolved proximal contacts, ensure adequate interproximal separation (e.g. with Teflon). Expose

the composite according to the table using a suitable dental light-curing unit (wavelength 450 - 480 nm,

light output: 1550 - 600 mW/cm?, e.g. Kulzer Translux®), from each surface. After removing the silicone key,

polymerise the filling once again, finish and polish the composite surface as usual.

Application of attachments for aligner treatment

. Fill a composite into the attachment’s recesses of a compatible template. Prepare the enamel to be
treated as described under Product application. Place the template on the prepared row of teeth and
cure the attachments according to the curing times table. Remove any excess composite if necessary.
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tion cannula and carefully reseal the syringe with the cap provided. Do not reuse the syringes if there is
evidence of contamination with body fluids.

Storage conditions

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

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. May cause an allergic skin reaction. Wear suita-
ble 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. May damage fertility or the unborn child.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.
This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these
is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Adter completion of the aligner treatment, remove the composite with rotating i
and polish the tooth surface, e.g. with CHARISMA EasyShine.
UV-A -light may be used for detection in order to differentiate between composite and enamel.
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During polymerisation a dispersion layer forms on the surface. This layer should not be touched or
removed if further composite layers are to be applied

CHARISMA E4SY Flow can be prepared and polished immediately after polymerisation. Finishing dia-
monds, flexible discs, silicone polishers (e.g., CHARISMA EasyShine) and polishing brushes are suitable
for preparation.

~

During long restorative procedures the surgery light should be temporarily directed away from the treat-
ment area to prevent premature initiation of the polymerisation reaction. The polymerisation times specified
above are minimum times and should not be reduced so that an optimal polymerisation rate, and the
associated physical material properties, can be reached. Afterward, apply and cure the flow composite.
After ejection of the material from the syringe, release the plunger to prevent continued flow. At the end of
treatment, remove the hygienic protective cover from the syringe and discard it. Discard the used applica-

Application notes

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should only be
used at room temperature. Areas near the pulp should be covered with a suitable pulp protection material
according to the manufacturer’s instructions. Do not use eugenol containing materials in or around the
cavity preparation being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite.
When using syringes in mouth, use common hygienic protective sleeves to prevent contamination. Do not
reuse after contamination. Note: Light-curing units can have an immense variation in intensity and emitted
spectral output. User should check with the light-curing unit manufacturer and verify its efficacy non-clini-
cally before using in a patient.

Disposal information

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

Complaint notice

For SSCP please see EUDAMED database (nttps:/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. Please quote
batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number Bl and
batch number (o] or UDI: See note on syringe/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a
medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2025-12

CHARISMAPEASY Flow  Instrucciones deuso (ES
Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

CHARISMA E4SY Flow es un composite fluido, fotopolimerizable, radiopaco y nanohibrido. Esta indicado
para restauraciones adhesivas de dientes de diferentes tonos para los sectores anterior y posterior,
incluyendo las superficies oclusales. Su radiopacidad es equivalente a la de 3,0 y 3,5 mm de aluminio
(dentina = 1 mm, capa de esmalte = 2 mm).

Indicaciones
« Sellado de fisuras * Revestimiento de la cavidad como primera capa para las cavidades de clase Iy Il
Restauraciones directas de Clases I, Il, ll, IV y Ve Pequefias reparaciones de restauraciones directas e

indirectas en combinacion con un agente de adhesion adecuado e Ferulizacién de dientes © Fijaciones de
composite para tratamientos con alineadores e Fijacion de retenedores

Contraindicaciones

Aplicacion en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto estd contraindicado
en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto. EI producto no debe util-
zarse en casos de alergia conocida o alos del

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la mastica-
cin, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restau-
radora o protésica.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.
Composicidn

Vidrio de silicato de bario aluminio boro ﬂuor E4BADMA; UDMA; fluoruro de iterbio; dcido silicico; didxido de
titanio; BHT; éster del dcido pigmentos pigmentos de dxido
metdlico; pigmentos organicos. Charisma E4SY Flow contiene aproximadamente un 41% de relleno en volu-
men, su tamafio de particula de relleno es de 20nm - 5 ym.

Tonalidades

Shades para estratificacion monocromatica

Tonos VITA® correspondientes

mencionadas, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios,
teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto

Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

LIGHT A1,B1,B2,C1

MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
dental paralasi DARK A3.5,A4, C3, C4, D4

BLEACH BXL, BL

Aplicacion del producto
La seleccion del tono deberia realizarse utilizando la guia de tonalidades de CHARISMA E4SY Flow antes de
introducir el dique dental, puesto que el color de los dientes varia de forma considerable una vez que se secan.

Para obtener un resultado ideal, utilice un dique de goma Ivory (o similar) para controlar la contamina-
ci6n causada por la humedad, la sangre y la saliva.

Elimine las caries y proteja las estructuras dentales duras de acuerdo con las directrices generales para
las obturaciones adhesivas. A continuacion, limpie y seque la cavidad.

Segn las instrucciones del fabricante, debe aplicarse un sistema adhesivo de calidad (p. ej., adhesivos
GLUMA® de Kulzer) al esmalte y a la dentina antes de introducir el material de obturacin. Debe evitarse
la contaminacion con humedad, sangre o saliva de las cavidades tratadas con adhesivo.

Aplique CHARISMA E4SY Flow en capas finas (méx. 2mm, Baseliner max. 1mm) a la cavidad. Al aplicar
CHARISMA E4SY Flow, aseglrese de que fluye lenta y uniformemente para evitar la formacion de burbu-
jas de aire. Si es necesario, elimine las burbujas de aire mediante una sonda antes de la polimerizacidn.
Polimerice cada capa segun la siguiente tabla, utilizando una unidad de fotopolimerizacién dental ade-
cuada (longitud de onda méxima entre 450 - 480 nm; potencia de luz: 1550 - 600 mW/cm?, por
ejemplo, Kulzer Translux®). Si la superficie del diente tratado no se procesa con piedra diamantada,
fresa de carburo, fresa u otros instrumentos abrasivos, debe limpiarse con pasta de pulido que no
contenga piedra pomez i fliior antes de colocar Ia restauracion. En ¢l uso clinico a la hora de colocarla,
esculpirla y moldearla, se ienda utilizar un i

Tiempos de curado CHARISMA E4SY Flow recomendados y espesores maximos de capa para
unidades de fotopolimerizacion Translux® u otras unidades dentales adecuadas:

[ Tonaiidag [ Tiempo | profundidad e fotopolimerizacion |
[ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [2s  omm
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Durante la polimerizacion se forma una capa de dispersion en la superficie. Esta capa no debe tocarse
ni eliminarse si van a aplicarse més capas de composite.

7. CHARISMA E4SY Flow puede prepararse y pulirse i después de la polimerizacion. Los

diamantes de acabado, los discos flexibles, los pulldores de silicona (p. j., CHARISMA EasyShine) y los
cepillos de pulido son adecuados para la preparacion.

Técnica por inyeccion

Cuando utilice la técnica de inyeccion, prepare una llave de silicona transparente (p. ej., Memosil® 2) en la

fila intacta de dientes o un mock-up que incluya el diente o los dientes que tratar antes de inyectar el

composite fluido. Elimine las socavaduras. La llave de silicona debe encajar perfectamente y sin dejar
huecos. Aplique el composite fluido lentamente y con una presion uniforme y suave a través de los canales
de inyeccion insertados previamente. La cénula se debe extraer del canal lenta y cuidadosamente mientras
se dispensa el composite simultdnea y continuamente. En el caso de contactos proximales disueltos,
asegurese de que haya una separacion interproximal adecuada (p. e., con teflon). Exponer el composite

segln la tabla utilizando una unidad de fotopolimerizacion dental adecuada (longitud de onda 450 - 480

nm, potencia luminica: 1550 - 600 mW/cm?, por ejemplo, Kulzer Translux®), desde cada superficie.

Después de retirar la llave de silicona, vuelva a polimerizar la obturacion, acabe y pula la superficie de

composite como de costumbre.

Aplicacion de ataches para el tratamiento con alineadores.

. Rellenar con composite los huecos del atache de una plantilla compatible. Preparar el esmalte a tratar
segin lo descrito en la seccién de Aplicacion del producto. Colocar la plantilla sobre la fila de dientes
preparada y curar los ataches segn la tabla de tiempos de curado. Eliminar cualquier exceso de
composite si es necesario.

. Después de terminar el tratamiento con alineadores, quitar los ataches de composite con instrumentos

rotatorios y pulir la superficie del diente, p. j., con CHARISMA EasyShine.

Es posible utilizar luz UV-A para la deteccion, con el fin de distinguir entre composite y esmalte.

~
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Durante las restauraciones que requieren més tiempo, la lampara de cirugia debe apartarse temporal-
mente de la zona de tratamiento con el fin de evitar el inicio prematuro de la reaccion de polimerizacion.
Los tiempos de polimerizacion especificados mas arriba son tiempos minimos y no deben reducirse, de
modo que pueda alcanzarse una velocidad de polimerizacion dptima y las propiedades materiales fisicas
asociadas. A continuacion, aplique y polimerice el composite fluido. Una vez inyectado el material de la
jeringa, suelte el émbolo para evitar el flujo continuo. Al final del tratamiento, se debe quitar el tapon higi-
énico protector de la jeringa y desecharla. Desechar la cénula de aplicacion usada y volver a cubrir la
jeringa con el tapon suministrado. No se deben reutilzar las jeringas si se detectan indicios de contamina-
cion por fluidos corporales.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). No lo exponga a la luz solar directa. Proteger de
radiacion ionizante. Almacenar en lugar seco. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.
Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediata-
mente 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. Puede per-
judicar la fertilidad o dafiar al feto.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de sequridad y todas las instrucciones de procesamiento
en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Gnicamente de acuerdo con las instrucciones de uso.
Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del pro-
fesional dental.

Instrucciones de uso
Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utili-
zar productos dafiados. Los composites dnicamente deben utilizarse a temperatura ambiente. Las zonas
cercanas a la pulpa deben cubrirse con un material de proteccién pulpar adecuado, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. 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.
Cuando se utilicen jeringas en la boca, utilice fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la conta-
minacidn. No se debe volver a utilizar en caso de contaminacin. Nota: Las unidades de fotopolimerizacion
pueden tener una gran variacion en la intensidad y en la salida espectral emitida. El usuario debe consultar
con el fabricante de la unidad de fotopolimerizacion y verificar su eficacia de forma no clinica antes de
usarla en un paciente.
Informacion para la eliminacion
Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido i los envases
con restos de producto en la basura domeéstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106
Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
Reclamaciones
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDA-
MED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pdngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.
Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo Re#]y nimero de lote o7 o UDI: véase la nota en Ia jeringa o el envase.
De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan
obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Revisi6n: 2025-12

CHARISMA®E4SY Flow Obnyieg Xpriong
latpotexvohoyikd mpoidv — Mévo yia xpian and emayyeApariec odovekig vyeiag.

Npofhendpevn Xpijon

To CHARISMA E4SY Flow ¢vau pia Ovexn v
EvBeikvural yia ypwpaTikéS amokataotdaeic Soviiav pie T yprion ouykoMNTIKGY Tapayoviwy Twv Tipoadivv Kat
omioBiwv Sovtidv, cupmepthapBavopévuy Twy pacnTIKGY emavelav. H axTvookiepdTTd Tou eivat Lodbvaun pe
3,0-3,5 mm ahoupviou (oSovtivn = 1 mm, adayiavrivy = 2 mm).

Evbeifeic
« Tteyavortoinon peyahotepng Epopagne » EmkdAupn KothoTTac - we To THITO oTP@HA Yia KoOTITEC KaTnyopiac
I kau Il o Aueoec amokaraotdoel opddac I, Il Il IV kau V- o Mikpéc emblopBidoel Gueowv Ka Epeowv

amokataotdoewv o¢ ouvSuaopo pe KatdMnho ouykoMnTiko Tiapdyovia e NdpBnkag Soviidv e Z0vBeta

Khviko d¢ehog

Ta tarpoteyvohoyikd mpoidvia G Kulzer iowv v i v
6w n pdonon, n ophia Kat n BTk, I dv v i

Kpohodia amoKatagTarika f TpooBeTKd.

MiBavéc mapevépyeleg

Auto 1o Tipoidv 1 éva and Ta guotatikd Tov propei o 3 DOEI Ve

:‘ fi/kat T gatviak

. Ta va amogoyete  poAuvan Tou xwpou epyaoiac pe uypaoia, aipa Kat oMo, pnatomotiote To eAaoTKG
Siagpaypa Ivory (1) éva Guykpialpo Tipoidy).

Adaipéote TiBavr) TepndOva Kal TTPOGTATEYTE TIBAVEC OKANPES OBOVTIKEG KATOKEUEC aUHdLVA He TIC
VEVIKEC cﬁrwiet yat GUYKOMNTIKG EPPagNC. ZTn oUVENELD, Ku@apims KOl GTEVQOTE TV KDLM'}II]IG
‘B Trotonm aboTnya ouykoMnang (tx. uykoMntikoi apdyovteg GLUMA® g Kulzer) fa TIDET[EI va
010 opdATo Kat v odovtivy cuuawva JiE TIC 0BnyieC ToU KaTAOKEUaOT TPW N6 TV
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avtibpdoelc urtepevaiobnaiac.

ZivBeon

Bpio- ﬂ[l‘(l)\ll 3pio-0opo-niuipiodyoc. YVakoc; E4BADMA; UDMA; ¢Bopidlo ou ureepBiou; Tupimkd off; Aokeidio tou
Titaviou; Poutuhikd (BHT); £0TEPAC; Mp\(ovm mvusvm xpmmlkec
ougieg uerm\va o€e1biwv; opyavikeg Bu@sc To Charisma E4SY Flow mepiéje evioyuTike ovaieg mepimou 41% kar' oyko,
£v0) 10 péyeBoc Twv owpanidiov g evieyutikig ovoiag ivat 20nm - 5 um.

eloaywyr} Tou VAol Epdpatng. O1 kohoTnTeg Tou éyouv Sextel auykoMNTIKO e KOMa Sev Tipémel va
Hohdvovrat e uypacia, aipa fj oo,

Egapyoate CHARISMA E4SY Flow o€ AemrTég otpaaec (péy. 2 mm, aatki) emkdAugn max. 1 mm) ot
Kodtna. Kard v cqxuauovﬁ Tou CHARISMA E4SY Flow, [}e[luuueshe Ot péet qpvd Kal oucn’luop¢a yia
va anogoyete 0 qxnummuo Quoahidwv agpa. Edv eivar mmpunnm Qanopakpivete Tuxov Guoahides
aépa fvav fipa Tpw amo Tov

-~

1 L 7 . ’ ) 5. ﬂo}\uusmcne Kdfe otpwon auuwwvu pe Tov nupuKum TIVKQ XNatpoTIoldVTaG KHTOMH)\I‘] 0BOVTIOTPIKI
TpoogprfITa i Bepania pe adpatoug vipbnkee * Zrepéwon ouyKpaTIdy ﬁ::zpl:mt . GUOKEUIL OUTOToNUYEONOU (JEY0T0 HEKOC KOO, Tt 450 ~ 480 - agic Gurec: 1550 — 600 aonig i i
Avtevbeiteic ) . o ) ) ) Yapec Eicy o mW/em?. Trx. Kulzer Translux®) EQv n emigdveia Tou Sovriod iov umoBaMetar o emetepyacia Gev
Egapyoyd omy odovtivn kovid otov Tohgd (yotepo and 1 mm). H yprion autob Tou mpoidviog  Avtiatoigec amoypaaetg VITA TpoKerTal va uroaTei Katepyaaia pe Siadvrl, y\igavo kapPiiou, Toumdvt A dhho Aetavtikd epyaheio, 1
avteveikvutal oe nsplmwon WOtV n mBavvovouusvwv aMepytav évavtl uuomnmv v npmowoc LIGHT AT, B1, B2, C1 emdvela Ba mpémet va kaBapiotel pe ehagpometpa A mdota otiAwang ywpic dBpIo TPW ané v
Mn ypnayoroteire oe mepimTTwon WwoTdv aMepyidv o evioeL. MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 { 00 I’mvmv K)\wﬂ , YAUTTTIK? Kt T0u UAiKoU, guviatdtat n xpron
Opada oroyoc acBeviv DARK A35.A4 C3.C4.D4 avie gpyaheiov
Autd To odovriaTpikd uhikd eivat karaMnAo yia aoBeveic Tou ypetdloviar f Bepaneia yia g BLEACH BXL VBL e xpuvm GHAHISMA EASV Flow kat u:vwm Ty OTPWOEWY yia uuvuﬁsc
evbeitelc, Aappdvovtac umopn Tic avrevBei€eic. a eykdoug ke Bnhdlouaeq yuvaiked, ot kivuvor amd T Bepancia J 0 Translux® f) GAAeg ovibeg
TipémeL va ynﬂu\(om}npoocmm £vavl Twv ogehdv, AayBavovtag urdyn To ayéwnto maidi ) 1o Bpédoc. Egupuoyi mpoioviog ) ) ) ] | Yoo | Yobi, | B - |
MpopAenodpevog ypioTng H emthoy} T andypwon ML va yivetal ypnoipomoiaviag Tov odnyo amogpuaewy CHARISMA E4SY Flow trpw
Mavo yia xprion aré emayyehyiaties odovTikiic uyeiag. a6 TV eloaywyr 10V oTopaTikod Slagpdypatog kaBi Ta Soviia ahAalouv abnTa To Xp@Ha Toug POk oTeWGGOLY. | LIGHT, MEDIUM, DARK. BLEACH | 208 | 2mm | 3. Mropei va

6. Kard tov mohupeptopo, oynuarileta éva otpwya Slaotiopdg ot emgdvela. Auto 1o otpapa Sev pémel
va ayyicetau f va agaipeital edv mpoKetTal va edappoatolv epaitépw odvBeta oTpdpata.

To CHARISMA E4SY Flow propei va mapaokeuaotel kat va otiABuwBei apéowg petd tov ohupiepiapd. Ta
Slapdvria Gwipiopartoc, ot ebkapTrTol Siakol, Ta oTBwrikd othikévng (. CHARISMA EasyShine) kat ot
Bouptae otiNBwong eivar kardMnAa yia TpoeTolacia.

Texviki éyxuong

0tav YpnatHomoteire TV Texviki] Eyyuanc, Tipoetoipdote éva Slagavés kheldi aiowng (y. Memosil® 2) oty
61T elpd Soveiiv 1} éva SokipaoTikd (mock-up) tou mepikAeiet To Soviv/ta Sovia ou TpKertat va urioBhnBodv
¢ Bepameia mpwv amo Ty éyyuang Tou péoviog aivBeTou uhikol. Adaipéate Ta amoTUTWHATIKG LAKA. To Kei
GO TEpETEL va Tauptalet TENeLa Kat ywpic Kevd. Egappoate péov abvBeTo Ukikd apyd Kat e opoidpiopdn, anak
Tiigan péow Twy TponyoupEvuwg eloayBEvtwv kavahiav Eyxuanc. O owhnvikog Ttpémel va TpanyTel and To kavaki
apvd Kl npoommd i mumxpuvu auvzxi(smln évxuan T0U 00vBETOU AIKO]. TV epimTwan eyyig Enagav mou
£youv umootei Sidhuan, Tpénel va unuple ETapKAC émﬁuvnxn andotaon (my. pe Teﬂon) ExBéate 10 oivbeto
pIKI} Hovada (rikoc kiparog 450 - 480
nm, 1ox0¢ Gwtog: 1550 - 600 mW/om?, Ty, Kulzer Translux®), and kaBe emudvein. Agod adaipéoete 1o KAeidi
athdvng, ohupepiote €avd T yépton, dwvipete kat yuakiote T advBet empavela wg ouvABuC.

Edappoyi) mpocaptpdrwy yia Bepancia pe adpatoug vapdnkeg

=~

1. Edappoate advBETo UAIKO TIG E00YES Tov EapTApaToC Evae oupBatod TpothTov. MpoeTotdote 10 opdkto
Tiov Ba umootei eme€epyacia omug TepypddeTa oy evotnTa Edapyoy poioviog. ToroBetiate To
TIPOTUTIO GTNV TIPOETOIAGHEV GElpd SOVTIG Kal TIoAUEPIOTE Ta TEPOAPTAKATA GOHLVA e TOV THVaKa
Xpovwv Tiohupeplapiod. Adaipéate Tuydv mepioaeia olvBeTou UkoD edv eival amapaitTo.

2. Metd v odokhipuwan T Bepareiac pe adpatou vapBked, agaipéate ta advBeta mpooapTiinaTa pe

epyakeia ka yuakiote T emdavela Tou Sovriod, Ty, CHARISMA EasyShine.
{ UV-A yia va aviyveuBei To o0vBeTo UAIKO kat va yivet Sidkpion and To adto.

Odnyiec
Katd m Sidpkeia { ddpkeiac, 10 wwc mc xmpoupyumc
aneu[iuonc B pémet va kateuBovetal npoowplvu uakpm ano my neploxn

0bnyiec xpong
Mow ano 1 ypAon ehEygete e orukd eAsvxo yia mbavée BAaBec Dev empémetar va. ypnowortoinBodv

Tipoup Evapén e avtidpaon L jpovol Tou uvumpm swm
hdyotol Xpovor kat Sev Ba npeml va_pewdvovtal, Gote va priopei va emrreuyBel o PeNtoTog puBpc
TIOAUEPIHO0 Kau O OYETIKES QUAIKER (516t Teg Tou hiKoD. Tt GuvExela, egapyaTe Kt Ioupepiore To
o0vBeTo uhikd por. Metd v eaywyii Tou koo amd T aupiyya, aneheubepaore To €uolo yia va
anotpéete T ouveyy) pon. 210 Téhog ¢ Beparteiac, agaipéoTe T TIPOOTATEUTIKO Kdkupua aTio T abpiyya

‘Tipoidvra. Ot odvBeteq priive mpEmeL va Yonalomolodvial évo o¢ Bepyiokpacia uyiatiov. O1
TIEPLOEC Koved atov 1ok ipémet v kahrrovia e katdAnho ukikd Tipoataaiac Tiokgou adpguva e TIC 0Bnyieg
T0U Kataokeuaotr. Mn ypnotportoteite UAikd Trou TepIEYoUV EuyevoAn péaa A YUpw MO TV TIAPAOKEUATPEVN
KOOI Ta Oriou yiverat 1) amokardoraor), yiti Qurd evaEyeTat va emnpedoouy apuTikd Tov owaTd TORuEpIopO Tou
aletou uliod. Otav yonaomoleite adpiyyeg oto oTopa, ypnolomoiote TROOTTEUTKG. KahdpuaTa yia Ty
anoguyr empdhuvanc. My enavaypnotuoroiite perd ano pohuvan. 2nueiuon: Ot povides Gutomolupepiouod

Kal anoppiyte To. AToppilte T Ypnotuomounuévn BeAova epapuoyne Kat agpayiote Eavd m  pmopeiva ieyihn Blakopavon ot évtaon Kal oo exmepmopevo 9dopa. O pfotng Ba mpémel va
abpiyya pe 10 Kamdkt. Mnv TIC abpiyye¢ v udpyouv evdeiceic pohuvane { TV Kava mw 0T pn kAwikd mpw ) yprion o€ aoBevr
3 om}iunm uvpu'. Yrodeigeig am‘)pplﬂlnc

ZuvBiiKec amoBiKeuong Zivaon: H amoppupn TpEreLvayivea aliguva e Touc emionuoug Kavoviaodc, Mny amoppiete Ta nepteyoevalf g

Na duhdooetai o€ Beppokpaaies -10 éwg 25°C (14 €wg 77°F). My 1o exbEtete o yieao nhiakd dwe. Na
etal amd v tovitouoa ia. Na dlatnpeitar oe oTeyvo péoG. Mn XpnoIHOTIOIEITE T0 UAIKO

et my npepopnvia Afgn.

Yrodei€elg mpoeidonoinong kat acdaheiag

Mrtopei va epediCet ta paria Kai 1o Sepya. Na amogedyeral n enagn pe To Séppa. Mriopei va mpokaréaet

aMepyi Sepuatikil aviibpaan. Gopdte KatiMna TipooTaTeuTKA yavia. 2¢ mepimTwon emaic Tou

Tipoidvrog pe o Béppa, Eemhivere apéouwd kahd e oamoovt kai vepd. Na amogedyeral n emagi pe Ta pémia.

Le mepimTTon enagnc pe Ta pdria EETAUVETE TPOoEKTIKA e Vepo yia apKeTd Aered. Ze mepimrTwon emijioviv

voyhaewv emKowwvAaTe He ogBahyiatpo. Mropei va BAdyet T yovipdtnta A 1o £uppuo.

Tevikég mnpodopie

ﬂapamhouuc npoosas ¢ akdhouBec odnyieg uaau).emc Kat OXec Tic odnyieg meEapvuumc 0€ GMeg evomrec,

Autd To Tipoiv mopei va umoatei emte€epyaoia Hovo adyguva e Tic oBnyiec yprionc, OmolaBiote xpron Katd

Tapaaon autdv Twv odnyiov Bpioketal otn Slakpimiki) EVYENEIT Kat TV aMoKAELOTIKI] €UV Tov odovTIATpOU.

EIKC a0EIQOEVEC 0UKEuaaiG aTa OIKIakd amoppipata f pny EMTpEETE va e10EMBow 0T0 BT ATOKETEUOT,
Eupumaikdc kardhoyog anoPhrtewv: 180106 Xnpukd mou anorehodvral and r epiéyouv emkiviuveg ouoiec.

Avakoivwon katayyehiag
T Ty Tiepikndn Twv yapaKTNPOTIKGY aogArelaq Kat Twv kika emiBdoewv (SSCP), avatpéére ot pdon
Sedopévwy EUDAMED (https://ec.europa, i ot SievBuvan

sscp-service@kulzer-dental.com

Tia va Ppeite 10 SSCP oto EUDAMED, xpnatortorfjote Tov kwfiké UDI ot ouokevaaia Tov mipoidvac,
Avagépete Tov apiBd mapridag kat Tov apiBo eibouc 1 1o UDI oe Kdfe emKowwvia OKETIKA e To Tpoidy.
ApiBpo Tou dpBipou [EF) kot apiBpoc mapridag (o7  to UDI: BA. anpeiwan otn adpiyya/ouakeuacia.

opguva pe v 08nyia yia Ta lapoteyvohoyikd Mpoibvra g EE, ot yproted/ ypriotec umogpeodvial va
avagépouy Ta 0oBapd ouppévra mou oetiCoveal pe Ta Tpoiovra otov Kat oy
appodia apyi TG ywpag otnv ormoia ouvépnaav.
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CHARISMA® E4SY Flow

Zdravotnicky prostredek - Pouze pro pouZiti zubnimi Iékafi.

Navod k pouziti (C2)

el
CHARISMA E4SY Flow je tekuty, svétlem tuhnouc, rentgenové kontrastni nano-hybridni kompozit. Je ind-
ikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady pednich a zadnich zubii véetné okluzalnich povrchd. Jeho
kontrastnost odpovida 3,0 - 3,5 mm hiiniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace

* Rozsifené peceténi prasklin » Viypiné kavit - jako prvni vrstva pro kavity tfidy | a Il e Pfimé vypiné tidy
1,111, 1VaV e Opravy malych ploch pfimym a nepfimym postupem zhotovenych nahrad v kombinaci
s vhodnym pojivem. e Diahovani zubG « Kompozitni spoje na osetieni alignery e Fixace retainer(i
Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrohek se nesmi pouzwat v prlpade alergii na
nekteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v pipadech znmé nebo

Mozné nezadouc ucinky

Tento vjrobek nebo néktera z jeho slozek miize v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.

Slozeni

Barium-hlinik-| boroﬂuorsmkatove sklo; E4BADMA UDMA; Ytterbiumfluorid; kyselinu kremwcﬂou oxwd
titanicity; BHT; Ester kyseliny 6; Kafrchinon; i Cni pigmenty; pigmenty

oxidu; organické pigmenty. Charisma E4SY Flow obsahuje pfiblizné 41 % objemovych piniva, velikosti
Castic piniva se pohybuji v rozmezi 20nm - 5 pm.

Barvy

Cisté odstiny pro jednobarevné vrstveni

Odpovidajici odstiny VITA®

w

Pred viozenim vyplfiového materidlu by mél byt na sklovinu a dentin nanesen kvalitni adhezivni systém
(napf. GLUMA® Bondings spolecnosti Kulzer) podie pokynii vyrobce. Adhezivem osetfené kavity nesmi
byt kontaminovany vihkosti, krvi ani slinami.

Naneste CHARISMA E4SY Flow v tenkych vrstvéch (max. 2 mm, zakladni vrstva mex. 1 mm) do kavity.
Pi nanaSeni CHARISMA E4SY Flow dbejte na to, aby materidl ekl pomalu a rovnomemé, aby se zabra-
nilo tvorbé vzduchovych bublin. V pripadé potreby odstrarite pripadné vzduchové bubllny sondou pred
polymerizaci.

Polymerujte kazdou vrstvu podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné zubni polymeracnl lampy (max.
vinova délka mezi 450 ~ 480 nm; svételny vykon: 1550 - 600 mW/cm?, napf. Kulzer Translux®). Pokud
nema byt oSetovany povrch zubu opracovén dlamanmvym karh\dovym nebo jinym abrazivnim ndstro-
jem, mél by byt pred nasazenim rekonstrukce ocistén pemzou nebo lestici pastou bez fluoridu. Pro kii-
nické umisténi, modelovani a tvarovani materidlu se doporuuje pouzit nelepivé aplikacni néstroje.

-~

o

slouceniny s podilem met(akrylatu).

Uréeno pro

Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni pro zminéng indi-
kace 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.

Urceny uzivatel

Pouze pro pouZiti zubnimi Iékafi.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spolecnosti Kulzer zajisfuji rehabilitaci orainich funke jako je Zvykani Ci fec a také
funkee estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveoldni vybézek.

Vybér odstinu by mél byt proveden pomoci privodce barevné $kaly zub CHARISMA E4SY Flow pred

vlozenim zubni prehrady, protoZe zuby po zaschnuti znatelné méni barvu.

1. Pro ochranu pred zneGisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni idealnich vysledkd doporucuje
pouzit gumovou bldnu Ivory (nebo srovnatelny produkt typ).

2. Odstranéni kazu a $etmé preparace zubni tvrdé tkéné v souladu s obecnymi pravidly adhezivni vypliiové
terapie. Nasledné kavitou vyCistéte a osuste.

LIGHT A1, B1, B2, C1 Doporucené doby vytvrzovéni CHARISMA E4SY Flow a maximalni tioustky vrstev pro svétlem
aergie na MEDIUM A2,A3, B3, B4, C2, D2, D3 tuhnouci jednotky Translux® nebo jiné vhodné zubni svétiem tuhnouci jednotky:
DARK A3.5,A4, C3,C4,D4 [ Barva [Gas [ Houokawivrzoveni |
BLEACH BXL,BL [ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s  Jomm
Aplikace produktu 6. Bhem polymerizace se na povrchu vyt disperzni vrstva, Ktera se nesmi dotjkat ani odstrafiovat,

pokud majf byt naneseny dalsi vrstvy kompozitu.
7. CHAR\SMA E4SY Flow Ize ihned po polymerizaci pripravit a vylestit. K pfipravé jsou vhodné diamantové
dokonGovaci ndstroje, flexibilni disky, silikonové lestidla (napf. CHARISMA EasyShine) a lestici kartce.
Injekeni technika
PFi pouZiti injekéni techniky si pred injekci tekutého kompozitu pripravte prihledny silikonovy Kiic (nap.
Memosil® 2) na neporusenou fadu zubG nebo maketu obklopujici zub/zuby, které maji byt oSetfeny.

Odstrarite podsekfivd mista. Silikonovy kli¢ musi perfektné sedét a neobsahovat mezery. NanaSejte tekuty

kompozit pomalu a rovnomérnym, jemnym tlakem pies predem zavedend injekcni kanalky. Kanylu je teba

pomalu a opatmé vytahnout z kandlku za soucasného pribézného ddvkovani kompozitu. V pripadé

rozputénych proximéinich kontaktd zajistéte dostatecne interproximéini odlouceni (napF. teflonem).

Ozafujte kompozit podle tabulky pomoci vhodné zubni polymeracni lampy (vinova délka 450-480 nm,

svételny vjkon: 1550-600 mW/cm?, napF. Kulzer Translux®), ze véech stran. Po odstranéni silikonového

kiice vjplf jesté jednou polymerizuite, dokoncete a vylestéte povrch kompozitu jako obvykle.

Aplikace spojii na léébu alignery

. Vyplite kompozit do prohlubni pro attachmenty v kompatibilni Sablong. Pripravte sklovinu, které mé bjt
oetfena, jak je popséno v Césti Aplikace produktu. Umistéte Sablonu na piipravenou fadu zubi a wit-
vrzujte spoj podle tabulky dob vytvrzovani. V pfipadé potreby odstraiite prebytecny kompozit,

2. Po dokonceni osetfeni alignery odstrarite kompozitni spoje pomoci rotacnich néstroji a vylestéte povrch

z2ubu, nap. péskou CHARISMA EasyShine.
3 K mz\lsem kompozitu od skloviny Ize pouzit UV-A svétlo.

Cnéjsich rekonstrukeich by mélo byt operacni svétio docasné odklonéno od osetfované
oblasti, aby se zabranilo predSasnému zahajeni polymerizacni reakce. VySe uvedené doby polymerace jsou
minimaini @ nemély by byt zkracovany, aby bylo dosazeno optimélni rychlosti polymerace a s tim souvise-
jicich fyzikélnich viastnosti materidlu. Poté naneste a vytvrdte flow kompozit. Po vytiateni materidlu ze
stfikaCky uvolnéte pist, aby nedoslo k dalSimu vytékani. Po dokonceni odetfeni odstrarite ze stfikaCky hygie-
nicky ochranny kryt a zlikvidujte. Zlikvidujte pouZitou aplikacni kanylu a opatmé uzavfete stiikacku pomoci
prilozeného vicka. NepouZivejte stfikacky opakované, jevi-li zndmky kontaminace télesnymi tekutinami.
Podminky uchovévani
Uchovavejte pri teplotach -10 az 25 °C (14 az 77 °F). Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem. Chraiite pred
ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Material nepouzivejte po uvedené dobé pouZitelnosti.

Varovani a bezpecnostni pokyny

Mize drézdit i a kiiZi. Zabrarite styku s kiizi. Miize vyvolat alergickou kozni reakci. Pouzivejte vhodné

ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiiZi, postizené misto okamyité a dikladné opléchnéte

velkym mnozstvim mydlové vody. Zabrafite vniknuti do ofi. Pfi zasazeni off nékolik minut opatré

vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavajicich potizi se obratte na Iékafe. Mize poskodit reprodukéni scho-

pnost nebo plod v tle matky.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nsledujici bezpecnostni pokyny a vechny pokyny pro zpracovani v ostatnich castech.

Tento produkt miiZe byt zpracovén pouze podle ndvodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny

je na uvézeni a vyhradni odpovédnosti zubnino lékare.

Navod K pouZziti

Pred pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky

nesméji byt pouzivény. Kompozity pouzivejte pouze pfi pokojové teploté. Oblasti v blizkosti pulpy by mély

byt pokryty vhodnym materidlem na ochranu pulpy podle pokyndi virobee. V kavité nepouzivejte materialy,

s obsahem eugenolu, protoze mohou ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu. Pfi pouziti stfikaCek

v Ustech pouZivejte bézné hygienické ochranné navleky, abyste zabranili kontaminaci. Po kontaminaci
7ivejte znovu. Pozndmka: P izaCni lampy mohou mit znaGné rozdily v intenzité a vyzafovaném

spektru. Uzivatel by mél ovéit u vyrobce ucinnost zafizeni neklinickym zplsobem pred pouZitim u pacienta.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku

vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog

odpadd: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

Oznémeni o reklamaci

Dokument SSCP najdete v databézi EUDAMED (ttps:/ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na
adresu sscp-service@Kkulzer-dental.com

SSCP najdete v databézi EUDAMED pomoci kddu UD| na obalu produktu. Ve veskeré korespondenci o pro-
duktu uvadgjte islo Sarze a ¢islo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu =] a Cislo $arze o] nebo UDL: Viz poz-
namka na strikacce/obalu.

Podle smérnice EU o jsou b i povinni hidsit zvazné udalosti
tykajici se zdravotnického prostredku vyrohm a pnslusnemu organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2025-12

CHARISMAPE4SY Flow Hasznalati utasitas (HU)
Orvostechnikai eszkoz - Kizérolag fogdszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznlati javaslat

A CHARISMA E4SY Flow egy folyékony, fényre keményedd, rontgen-opak nanohibrid kompozit. Indikcids
terilete az adheziv technikéval készitett, fogszind anterior és posterior fogak restaurdcioja, belegrtve az okklu-
zlis feliileteket is. Radiopacitésa 3,0 - 3,5 mm aluminiumnak felel meg (dentin = 1 mm, zoménc = 2 mm)
Indikacids terilet .

« Kiterjesztett hasadgklezaras e Uregbglés —az I. és II. osztalyd diregek els rétegeként e 1., 1L, IIl, V. és
V. osztaly kozvetlen helyredllitdsok e Kozvetlen és kozvetett restaurdciok kis felilet(i javitdsa megfeleld
kotoanyagga\ kombmalva * Sinezés fogak e Kompozit tartozékok fogszabalyozo-kezeléshez o Rog-

Klinikai elonyok

AKulzer orvostechnikai eszkozok biztositjék a szdj funkcidinak — példdul a ragds, a beszéd és az esztétika
- rehabilitéciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllitd vagy proteti-
kus médszerekkel.

Lehetséges mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak eqyes dsszetevai tilérzékenységi reakciokat vlthatnak ki.
(sszetétel

Bérium-aluminium-boro-fluor szilikét tiveg; EABADMA; UDMA; Ytterbium-fluorid; Kovasav titén-dioxid;
BHT; Amino-benzoésav-észter; Kamfor-kinon; Fluoreszcens pigmentek; fémoxid pigmentek; organikus
pigmentek. A Charisma EASY Flow megkdzelitdleg 41 térfogatszézalékban tartaimaz toltanyagot, a
tlt6anyag részecskemérete 20nm -5 ym.

Azidedlis eredmény eléréséhez vory (vagy hasonid) kofferdém hasznlata javasolt, mely megakadalyo-

2z a nedvessgg, a vér és a nyél okozta szennyezidést.

. Tavolitsa el a fogszuvasodast és védie a kemény fogasza struktirdkat a ragasztott tomésekre vonat-

kozo dltaldnos irdnyelvek szerint. Ezutdn tisztitsa meg és szritsa meg az reget.

A toméanyag ése eldtt mmosegl (pl. a Kulzer GLUMA® kétdanyagat) kell

felvinni a zoméncra és a dentinre a gyartd utasftsai szerint. A ragasztoval kezelt tregek nem lehetnek

éggel, vérrel vagy nyallal

4.Vigyen fel CHARISMA E4SY Flow anyagot vékony rétegekben (max. 2 mm, alapréteg mex. 1 mm) az

iregre. A CHARISMA E4SY Flow felvitelekor tigyeljen arra, hogy az anyag lassan és egyenletesen foly-

jon, hogy megakadalyozza a Iégbuborékok kialakuldsét. Ha szlikséges, a polimerizécio eltt szonddval

tavolitsa el a légbuborékokat.

Polimerizlja az egyes retegeket a aldbbi tablézat szerint, megfele\o fogészati fényre k6td egységgel
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Amyalatok max. hulla 450 - 600 mW/cm?; pl. Kulzer Translux®). Ha a
Shad Krom rétegezésh kezelt fogfeliiletet nem gyemantkove\ karbidftroval, 1ur0val vagy més csiszoldeszkozzel kell meg-
Kontraindikécid iaces monokrom retegezeshez munkilni, akkor a feliletet fogpotias eldtt habkvel vagy lluorldmemes poliroz6 pasztaval kell megisz-
A pulpdhoz kozeli dentinen torténd alkaimazas (1 mm-nél kevesebb). A termék dsszetevdivel szembeni Megegyezd Vita® szinek titani. Az anyag Klinikai eszkoz hasz-
ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkaimazasa ellenjavallt. Ne haszndlja a ilat anya- LIGHT M B1.B2Cl nélata ajdnlott.
gokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak esetén a termek. MEDIUM Az’ A . B . B4 C2.D2.D Az ajanlott CHARISMA EASY Flow-kdtési iddk és maximalis rétegvastagsdgok a Translux® fényre
Ani 5 U A3, B3, B4, C2, D2, D3 kotd vagy mas megfeleld fogaszati fényre kdtd egységekhez:
Péciens célcsoport
ot . " P . . - DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
Ez a fogészati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik BLEACH BXL BL | Szin | 146 | ési mélység |
az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd ndknél a kezelési d | L1GHT MEDIUM. DARK_BLEACH | |
kockézatokat gondosan kel mérlegelni, figyelembe véve a sziletendd gyermeket vagy csecsemdt. Termék alkalmazdsa i il il 2s 2mm

Célfelhasznéld
Kizérdlag fogészati szakemberek hasznélhatjék.

Az émyalat kivalasztasat a CHARISMA E4SY Flow fogszinkulcesal, a fogészati gat behelyezése eléit kell
elvégezni, mivel a fogak szine szdradds utén észrevehettien megvaltozik.

=

A polimerizacio soran egy diszperziés réteg alakul ki a feliileten. Tovabbi kompozitrétegek felvitele
esetén ezt a réteget tilos megérinteni vagy eltavolitani.

7. A CHARISMA E4SY Flow polimerizicio utan azonnal § és polirozhatd. A
gyéméntcsiszolok, rugalmas korongok, szilikonpolirozok (pl. CHARISMA EasyShine) és pohmzokefek
alkalmasak.

Injekcids eljaras

Injekcids eljards alkalmazasakor készitsen egy atlatszo szilikonsablont (pl. Memosil® 2) az ép fogsoron

vagy a kezelendd fogat/fogakat kérilvevi mock-upot a folyékony kompozit befecskendezése el6tt. Tavoli-

tsa el az aldmend reszeket. A szilikonsablonnak tokéletesen és hézagmentesen kell ileszkednie. Lassan
£s egyenletes, enyhe nyomassal vigye fel a folyékony kompozitot az eldzéleg behelyezett injekcids csator-
nakon keresztill. A kaniilt lassan és Gvatosan kell kihtizni a csatornabdl, mikdzben ezzel egy iddben foly-
amatosan adagolja a kompozitot. Oldott proximalis érintkezések esetén biztositsa a megfeleld interpro-
ximdlis elvalasztast (pl. Teflonnal). Sugarozza akompozitot atablézat szerint megfeleld fogaszati fényrekotd
egységgel (hulla 450-480 nm, ény: 1550-600 mw/cm?, pl. Kulzer Translux®), minden

oldalrdl. A szilikonsablon eftévolitasa utdn ja ismét a tomo: majd kezelje és polirozza a

kompozit feliileteta szoka'sos mt’)don.

1. Taltse be a kompozitot egy kompatibiis sablon tartozékmélyedéseibe. Készitse el6 a kezelendd zomdn-
cotaz Tgrmek alkalmazasa mmu reszben leirtak szerint. Helyezze a sablont az elokészitett fogsorra, és

iddk minimélis iddk, azok az optimalis 6 sehesség ésa 606 fizikai
elérése érdekében nem csokkenthetdk. Ezutén vigye fel és fixélja a foly kompozitot. Miutan kinyomta az
anyagot a fecskenddbdl, engedje el a dugattydt, hogy megakadalyuzza a folyamatos !olyas} ’A kezeles

esetén, haszndljon higiénikus védd érdekében. A
utdn ne hasznalja Gjra. Megjegyzés: A Ienyre koto egysegek intenzitdsa és a kibocstott spektrum
|e|entosen eltérhet. A felhasznalonak egyeztetnie kell a gyartéval, és nem Kinikai kbrlimények kzott

vegen vegye le a higiéniai véddburkolatot a fecskenddrdl, és dobja ki. Dobjakia hasznélt
és Ovatosan zdrja vissza a fecskenddt a mellékelt kupakkal. Ne haszndlja jra a fecskenddket, ha a test-
nedvekkel vald szennyez6dgs bizonyitott.
Térolasi kdriilmények

-10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott) térolandd. Kozvetien napfénytdl védve tartando. 0v1a az ionizalo
sugdrzastol. Széraz helyen tarolandé. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejérta utan.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Iritdl6 hatasti lehet a szemre és a bdrre. Kerlini kell a bdrre jutést. Allergids bérreakcidt vfthat ki. Viseljen
megfeleld véddkeszty(it. Bérrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b vizzel és szappannal. Kerdiini
kell a szembe jutdst. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tarto vizes oblitést. Tartds panaszok
esetén forduljon orvoshoz. Krosithatja a termekenységet vagy a sziletendd gyermeket.
Altalanos tandcsok

Kerjiik, vegye figyelembe a kivetkezo biztonségi utasitasokat és a tovébbi szakaszok dsszes utasitasét.
Ezt a termeket csak a hasznlati utasftés szerint szabad haszndlni. Barmilyen felhasznalsi méd, amely
nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos ddntése és kizarolagos feleldssége.

kia g a ési idok ta Sziikség esetén tavoli-
1sa el a felesleges kompozitot.
2. A fogszabélyozo-kezelés befejezése utan tévolitsa el a kompozit ¢ Geszkd: &
polirozza a fogfeliletet, pl. CHARISMA EasyShine segitségével.
3. UV-Afény hasznalhatd a kompozit és a zoménc megkiilonbdztetéséhez.
Hasznilati utasitas
Hossa(i restaurdcios beavatkozasok sorén amiitdlémpét ideiglenesen el kell forditani a kezelési terilettd],
hogy a reakcio idd eldtti Afent megadott pol\menzamos

i utasités

Els6 hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sérilt termékeket tilos felhasz-
ndlni. A kompozitokat csak szobahdmérsékleten szabad felhasznaini. A pulpa kozelében Iévd teriileteket a
Qyarto utasitasainak megfelelden megfeleld pulpavédd anyaggal kell lefedni. Ne alkalmazzon eugenol tar-
talmi anyagokat a helyredllitando, elokészitett kavitasban vagy annak karnyékén, mert ezek az anyagok
akadalyozhatjak a kompozit anyagbl megfeleld megkeményedését. Fecskendd széjban valé alkaimazasa

kella mieldtt beteg kezelésére haszndlnd.

Hulladékértalmatlanitésra vonatkozo utasitésok
Ajénlds: A hatdségi eldirasoknak megfelelden drtalmatianitsa. A nem teljesen kiiritett csomagoldst vagy
annak tartalmét ne dobja hztartési hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyviz-
rendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl alld vagy azokat tartalmazo vegyi
anyagok.
Ertesités a panaszrol
Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbdzist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy épjen kapcso-
latha az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csoma-
golasn talalhato UDI kod segitségével keresheti meg. Kérjiik, hogy a termékkel kapesolatos valamennyi
levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszdmot nagy UDI. Cikkszdm ReF] s tételszam [oT] vagy UDI:
Lasd a fecskenddn/csomagoldsan feltiintetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszkGzkrd| sz0l6 rendelete szerint a felhaszna\uk/betegek kitelesek jelenteni az

zkozzel stilyos vératlan a gydrtonak €s a vératian esemény
helye szerinti orszég illetékes hatdsaganak.

Kiadés datuma: 2025-12

CHARISMA®E4SY Flow Lietosanas instrukciia (0¥
Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

CHARISMA E4SY Flow yra takus, $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus nanohlbndmls misi-
nys. Jis yra indikuotinas adhezyvinéms danty spalvos priekiniy ir galiniy danty [skaitant

Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,
atkirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasty atliekant danty atkiirimg arba
protezavimg.

Gallmas Salutinis povelkls

sakandZio pavirsius. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 3,0 - 3,5 mm aliuminio (dentino = 1 mm,
emalio = 2 mm)

Indikacijos

« [3plestinis jtrkimy padengimas e Ertmiy padengimas - kaip pirmasis | ir Il klasiy ertmiy sluoksnis o I,
I 11l IV ir V klasés tiesioginés restauracijos  Nedidelio ploto tiesioginiy ir netiesioginiy restauracijy taisy-
mas naudojant tinkama risamaja medziaga e Danty $inas e Kompozitiniai priedai apdoroti kapoms e
Laikikliy fiksavimas

gaminys ar kuri nors i§ jo
Sastavs
Barija aluminija borfluorsilikatstikls; EABADMA; UDMA; lterbija fluorids; Silicijskabe; Titana dioksids; BHT;
Aminobenzoikacidesteris; Kampara hinons; FIUOreSCeJDSI pigmenti; Metalu oksidu pigmenti; Organiniai
pigmentai. Charisma E4SY Flow satur aptuveni 41% fillera péc tilpuma, un ta fillera dalinu izmérs ir
20nm-5 pm.
Atspalviai
,Shades* monochromatiniam sluoksniavimui

ju daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Siekiant iSvengti darbo vietos uztersimo drégme, krauju ir seilémis, naudokite ,lvory Kofferdam* (arba
panasy produkta).

PaSalinkite visa éduonj ir apsaugokite visas kietasias danty struktiras pagal bendrasias adheziniy
plomby gaires. Tada iSvalykite ir iSdZiovinkite ertme.

Prie§ dedant plombos medziaga, ant emalio ir dentino reikia naudoti kokybi$ka adhezyvine sistema
(pvz., ,Kulzer* tiekiama , GLUMA® Bondings), vadovaujantis gamintojo instrukcijomis. Klijais apdorotos
ertmes neturi biti uzterStos drégme, krauju ar seilemis.

Ertme iStepkite plonais CHARISMA E4SY Flow sluoksniais (maks. 2 mm, bazinis sluoksnis maks. 1 mm).
Naudodami CHARISMA E4SY Flow, uzikrinkite Iéta ir tolygia produkto tekme, kad nesusidaryty oro
burbuliuka. Jei reikia, pries polimerizuodami zondu pasalinkite visus oro burbuliukus.

Polimerizuokite klekwenq sluoksnj pagal Zemiau pateikta lentele, naudodami tinkama danty § swesos
kietinimo jrenginj (maks. bangos ilgis tarp 450 - 480 nm; Sviesos intensyvumas: 1550 — 600 mW/cm?
pvz., Kulzer Translux®). Jei gydomas danties pavirsius nebus apdorojamas deimantu, karbido shfuckhu
qraztu arba kitu abrazyviniu instrumentu, pries restauruojant pavirsiy reikia nuvalyti pemza arba polira-
vimo pasta be fluorido. Kliniskai uzdedant, lipdant ir formuojant medziaga rekomenduojama naudoti
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7. ,CHARISMA E4SY Flow* galima paruosti ir nupoliruoti i$ karto po polimerizacijos. Paruosiant galima
naudoti apdailos deimantus, lankstius diskus, silikonines poliravimo priemones (pvz., ,CHARISMA
EasyShine®) ir poliravimo Sepetélius.

Ivedimo technika
Jei naudojate injekcijos technika, prie§ suleisdami taky kompozita, ant nepazeistos danty eilés paruoskite
permatomg silikoninj pleista (pvz., ,Memosil® 2¢) arba maketa, dengiantj gydoma (-us) dantj (-is).
Pasalinkite jpjovimus iS apacios. Silikoninis pleiStas turi puikiai tikti ir nepalikti tarpy. Létai ir tolygiai,
Svelniai spausdami tepkite taky kompozitg per pirmiau jterptus injekcijos kanalus. Kaniulg i$ kanalo reikia
iStraukti Iétai ir atsargiai, tuo patiu metu nuolat dozuojant kompozita. I8tirpusiy proksimaliniy kontakty
atveju uztikrinkite tinkamg tarpproksimalinj atskyrimg (pvz., su teflonu). ApSvieskite kompozity pagal
lentele naudodami I|nkamq odontologin] $viesos polimerizacijos jrenginj (bangos ilgis 450-480 nm, Sviesos
galia: 1550-600 mW/cm?, pvz., Kulzer Translux®), i§ kiekvienos pusés. Iseme silikoninj pleista, dar karta
polimerizuokite plomba, kalp Jprasta, uzbaikite ir nupoliruokite kompozito pavirsiy.

Priedy taikymas kapoms apdoroti

1. Uzpildykite kompozitu suderinamo Sablono priedo jdubas. Paruo3kite emalj, kuris bus apdorotas, kaip
apraSyta Produkto naudojimas. Padekite Sablona ant paruoStos danty eilés ir sukietinkite priedus pagal
kietinimo laiko lentele. Jei reikia, paSalinkite kompozito pertekliy.

is nuimkite

priedus i

UVv-A §viesa gali biti naudojama aptikimui, kad bity galima atskirti kompozita nuo emalio.

Per ilgas restauravimo procedaras chirurginj Sviestuv reikia laikinai nukreipti nuo gydomos srities, kad

mﬂg‘;ji‘rr::::ﬁ:lg:mino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto naudojimas yra Aitinkami VITA® atspalviai nelimpant] instrumentg.

esant nustatytoms arba ftariant alergijas su Sio produkto dalims. Jeigu yra nustatyta LIGHT A1,B1,B2, C1 ¥9k0||"9[;duolﬂml (:(HAINSMA E4SY Flow k:,emmo laikai ir maksimalis sluoksnio_storiai

alergin reakcija zinant arba tariant alergija (metjakrilato junginiams. MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 k::ﬂ:#:o lrsgl:;?r?lsamlse inimo arba kitiems Sviesos 2. E::ﬂluesskgwrs?pdo\;gﬂmgHARISMA sls st
Thslne gacienty grupe . B DARK A3.5,Ad, C3, C4, D4 B ] it i
Si pdontu\o_gme medZiaga tinkama naudml pacientams, kuriems re\kavhngas danty gydyvmas, t BLEACH BXL BL | Spalva | Trukmé | Kietinimo gylis |

10||auvrvrji|j§tas_in_dikaciias ir _kontraindlkacijag. quant_ besi_laukia[mias ar maitinancias moteris reikia . | LIGHT, MEDIUM. DARK_BLEACH | 205 | o

kruopsCiai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudik]. Gaminio naudojimas ] ] J

Numatytas naudotojas
Naudoti tik danty specialistams.

Atspalviai pasirenkami naudojant ,CHARISMA E4SY Flow* atspalviy palete prie§ jdedant danty koferdama,
nes dziovinant dantys pastebimai keicia spalva.

o

Polimerizuojant ant pavirSiaus susiformuoja dispersijos sluoksns. Sio sluoksnio negalima liesti arba
pasalinti,jeigu toliau dedami miinio sluoksniai.

reakcijos. Pirmiau nurodytos polimerizacijos trukmés yra mini-
malios ir jy negalima trumpinti, kad bity pasiektas optimalus polimerizacijos greitis ir susijusios fizinés
medziagos savybés. Po to uztepkite ir sukietinkite taky kompozita. [$3virkSte medziaga i$ Svirksto, atleiskite

stumoki, kad medziaga neistekety. Baige procedra, nuimkite higieninj apsauginj dangtelj nuo Svirksto ir
ji i8meskite. ISmeskite panaudotg kaniule ir atsargiai ant SvirkSto uzdékite dangtel]. Svirksty

Salinimo instrukcijos

pakartotinai, jei yra uzter§imo kino skysciais pozymiy.

Laikymo salygos

Laikykite temperatiiroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje. Saugokite nuo
jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Galiojimo laikui pasibaigus, medZiagos vartoti negalima.
Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alerging odos reakcija. Maveti tinkamas
pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopstiai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo
] akis. Patekus  akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis  gydytoja.
Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose.
Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Sy
instrukcijy yra visiskai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuozira.

Pastabos naudotojui

Prie$ naudodami pirmg karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.
Kompozitai turi biti naudojami ik kambario temperatiiroje. Salia pulpos esancios sritys turéty biti padeng-
tos tinkama apsaugine pulpos medziaga pagal gamintojo instrukcijas. Atstatomoje ertméje arba aplink ja
nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam ,kompozito*
Kietgjimui. Naudodami SvirkStus bunoje, naudokite jprastas higienines apsaugines rankoves, kad
iévengtuméte uztersimo. Uzterus nebenaudokite. Pastaba: Sviesos Kietinimo | Jrenginiai gali labai skirtis
pagal intensyvuma ir skleidziama spektra. Naudotojas turéty pasitarti su gamintoju ir nekliniskai patikrinti
[renginio veiksminguma prie§ naudodamas pacientui.

Salinkite i oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i dalies iStustinty
pakuotiy j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti  nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda

Daugiau informacijos apie sauguma ir Klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDA-
MED (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 produkto pakuotés.
Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI. Gami-
nio numeris ®#] ir partijos numeris (Lot arba UDL: zr. uzrasa ant virksto (pakuotés).

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su
medicinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko incidentas, atsa-
kingai institucijai.

PerZitros data: 2025-12

CHARISMAP®E4SY Flow Naudojimo instrukcija (LT
Mediciniska ierice - lietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

CHARISMA E4SY Flow ir plilstoSs, gaisma cietéjoss, rentgenstarojumu necaurlaidigs nanohibrida kompozit-
materials. Tas indicéts zobu krasai 0 kuras izmanto stiprinaSanu ar
limi, izmantoganai priek$zobiem un sanu zobiem, tostarp arf okluzalajam virsmam. Rentgenstarojuma
necaurlaidiba ir ekvivalenta 3,0 - 3,5 mm aluminija (dentins = 1 mm, emalja = 2 mm)

Indikacijas

* Paplainata spraugu aizpildiSana  Kavitates odergjums — ka pirmais slanis | un Il klases kavitatém e |,
I, 1Il, 1V un V Klases tiesa restauracija e Neliels tieSo un netieso restauraciju remonts kombinacija ar
piemerotu saistvielu ® Zobu Sinas e Kompozitmaterialu stiprinajumi kapju apstradei e Fiksatoru fiksacija
Kontrindikacijas

Lietosana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). ST produkta lietogana ir kontrindicéta, ja ir zindmas
vai iespejamas alergijas pret §T produkta komponentiem. Nelietojet, ja ir zinama alergija pret (metjakrilata
savienojumiem vai aizdomas par to.

Pacientu mérka grupa

Sis zobarstniecibas materials ir plemerots pamemlem kuriem nepiecie$ama zobu arstéSana atbilstosi
minétajam indikacijam, nemot vera Attieciba uz grtnit vai ar Kriti barojosam
sievietem ir riipigi jaizverté arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai zidaina
veselibu.

Paredzétais lietotajs

LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Kliniskais ieguvums 2. Kariesa nonemsana un zobu cietas saudziga saskana ar visparéji
Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjaunoSanu ka kofasana, runasana un estétika. adhezivas plombesanas terapijas noteikumiem. Péc tam iztiriet un nosusiniet kavitati.
Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu juvai 3. Pirms gjama materiala ievietoSanas emaljai un dentinam jauzkl3j athilstosa adheziva sistéma

lespejamas blakusparadibas

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas.
Sudétis

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas; EABADMA; UDMA; Iterbio fluoridas; Silicio rigstis; titano dioksi-
das; BHT; Aminobenzoinés riigsties esteris; Kamparo chinonas; Fluorescuojantys pigmentai; Metaly oksidy
pigmentai; Pigmenty organiczne. , Charisma E4SY Flow* sudétyje yra apytiksliai 41 % uzpildo pagal tiir, uzpildo
daleliy dydis 20nm-5 pm.

Krasas

Tiras krasas monohromatiskam restauracijam

VITA krasu skala
LIGHT A1,B1,B2,C1
MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
BLEACH BXL, BL

Produkta lietoSana

Krasas izvéle veicama pirms koferdama uzlik$anas ar CHARISMA E4SY Flow krasu skalu, jo zobi izziistot

manami maina savu krasu.

1. Lai izvairitos no darba lauka piesarnoSanas ar mitrumu, asinim un siekalam, izmantojiet lvory kofer-
damu (vai fidzigu produktu).

(pieméram, Kulzer GLUMA® Bondings) saskana ar razotaja noradjumiem. Ar adhezivu apstradatu
kavitati vairs nedrikst piesarnot ar mitrumu, asinim vai siekalam.

leklajiet CHARISMA E4SY Flow planas kartinas (maks. 2 mm, pamata oderéjums maks. 1 mm) kavitate.
lekiajot, parliecinieties, ka tas plist IEni un vienmérigi, lai novérstu gaisa burbulu veido$anos. Ja
nepiecieSams, pirms polimerizacijas nonemiet gaisa burbulus ar zondi.

Polimerizgjiet katru kartu saskana ar zemak esoso tabulu, izmantojot piemérotu zobarstni gais-
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7. CHARISMA E4SY Flow var sagatavot un pulét tifit péc polimerizacijas. SagatavoSanai ir pieméroti
apdares dimanti, cietmetala instrumenti, elastigie diski, silikona pulétaji (piemeram, CHARISMA EasyS-
hing) un pulésanas birstes.

Injekcijas tehnika

lzmantojot injekcijas tehniku, pirms plisto$a kompozitmateriala injicéSanas sagatavojiet caurspidigu sili-

kona atslégu (pieméram, Memosile 2) uz neskartas zobu rindas vai maketu, kas aptver arstgjamo zobu/

20bus. Nonemiet apakSgriezumus. Silikona atslegai jader perfekti un jabut bez spraugam. Lenam un ar
vienmeérigu, maigu spiedienu uzklajiet plistoSo kompozitmaterialu, izmantojot ieprieks ievietotos injekcijas
kanalus. Kanula lenam un uzmanigi jaizvelk no kanala, vienlaikus un nepartraukti izsniedzot

mas cietinasanas ierici (maks. vilna garums starp 450 — 480 nm; gaismas intensitate: 1550 - 600 mW/
cm?; piem,, Kulzer Translux®). Ja apstradajamo zobu virsmu nay paredzets apsiradat ar dimanta
akmeni, cietmetala urbi, urbi vai citu abrazivu i pirms virsma
janofira ar pumeku vai puléSanas pastu bez fluoridiem. Materidla ievietoSanai, modelgSanai un
forméSanai kniskaja prakse ieteicams izmantot nefiposu ieklasanas instrumentu.

Leteicamie CHARISMA E4SY Flow sacietéSanas laiki un maksimalie slanu biezumi Translux®
gaismas sacieteSanas iekartam vai citam piemérotam zobarstniecibas gaismas sacietéSanas
iekartam:

| Krasa | Laiks
[ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [ 20s

| SacigtéSanas dzijums |
| 2mm |

o

Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas dispersijas slanis, kuru nedrikst aizskart vai nonemt, ja ir
paredzéts uzklat citus kompozitmateriala slanus.

alu. 1z8KiduSu proksimalo kontaktu gadijuma nodroSina atbilstodu

laiki, un tos nevajadzétu samazinat, lai varétu sasniegt optimalu polimerizacijas atrumu un ar to saisfitas
materidla fizikalas ipasibas. Péc tam tiek uzklats un sacietinats plistosais kompozitmaterials. Péc
materiala izstumSanas no Slirces atlaidiet virzuli, lai novérstu nepartrauktu pliismu. Pabeidzot apstradi,
nonemiet no §firces higignisko aizsargapvalku un izmetiet to. lzmetiet lietoto uzklaSanas kanili un uzmanigi
nosedziet 8lirci ar komplekiacija ieklauto vacinu. Nelietojiet lirces atkartot, ja ir redzams, ka tas ir
kontaminétas ar kermena Skidrumiem.

Glahasanas apstakli

Uzglabat temperatiira no -10 fidz 25°C (14 lidz 77°F). Nepaklaut tieSas saules gaismas iedarbibai. Aizsarga
pret jonizéjoéo starojumu. Glabat sausa vieta. Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

atdaliSanos_(pieméram, ar teflonu). Apstarojiet kompozitu saskana ar tabulu, izmantojot piemérotu
zobarslnlecThas gaismas polimerizacijas iefici (vilna garums 450-480 nm, gaismas jauda: 1550-600 mW/

i un droibas i
Var kairinat acis un adu. Nepielaut noklusanu uz adas. Var izraisit alerglsku adas reakciju. Lietot piemerotus

cm?, piem. Kulzer Translux®), no katras virsmas. Péc silikona atslégas Sanas vélreiz

plld‘ jumu, pabeidziet un puléjiet kompozitmaterialu virsmu ka parasti.

Stiprinajumu uzlik§ana kapju apstradei

1. Aizpildiet kompozitmaterialu saderigas veidnes pielikuma padzilinajumos. Sagatavojiet emalju apstradei,
ka apraksfits Produkta lietoSana. Novietojiet veidni uz sagatavotds zobu rindas un sacietgjiet
stipringjumus  saskana ar sacietéSanas laika tabulu. Ja nepieciesams, nonemiet ligko
kompozitmaterialu.

Péc kapju apstrades nonemiet
virsmu, piemeram, CHARISMA EasyShine.

. Lai atSkirtu kompozitmaterialu un emalju, noteikSanai var izmantot UV-A gaismu.

Noradijumi

I\gstosas atjaunojosas procedras laika operaciju lampu uz laiku janovirza prom no darba zonas, lai
noverstu priekSlaicigu polimerizacijas reakcijas sakumu. lepriek$ noradtie polimerizacijas laiki ir minimalie

~

ar rotjosiem i un puléjiet zoba

w

Ja produkts nokjust uz adas, nekavejoties un ripigi nomazgat ar ziepem un ddeni.
Nepielaut nokliSanu acis. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar iideni vairakas mindtes. Ja traucgjums
nepariet, sazinieties ar acu arstu. Var kaitét auglibai vai nedzimuSajam bérnam.

Visparigi padomi

Lidzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradiumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalds.
So produktu var apstradat tikai saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lietoSanu, parkapjot §is
instrukcijas, ir athildigs zobarsts.

Piezimes par lietoSanu

Pirms pirmas lietoanas ar vizualas kontroles palidzibu parbaudiet, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot
bojatus izstradajumus. Kompoziti jalieto tikai istabas temperatira. Vietas pie pulpas japarklaj ar piemérotu
pulpas aizsardzibas materialu saskana ar razotaja noradijumiem. Restauresanas laika kavitate vai tas
apkdrtné nav ieteicams izmantot eigenolu saturosus materialus, jo tie var traucét pienacigai no
kompozitmateriala sacietéSanai. Lietojot lirces mutes dobuma, izmantojiet parastos higiéniskos aizsar-

gapualkus, lai novérstu kontaminciju. Nelietot atkartoti péc kontaminacijas. Piezime: Gaismas
cietinasanas iericém var bit bitiskas intensitates un izstarot spektra atSkiribas. Lietotajam japarbauda ar
razotaju un jaapliecina efektivitate nekfiniska veida pirms lietoSanas pacientam.

IzmeSanas noradijumi

leteikums. Jalikvide atbilstodi normativo aktu prasibam. Saturu vai daléji iztukSotu iepakojumu nedrikst
likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonakSanu kanalizacijas sistéma. Eiropas
atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.
Pazinojums par sildzibu

Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz
adresi sscp-service@Kkulzer-dental.com Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepa-
kojumam pievienoto UDI kodu. Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma
numuru vai UDI. lzstradjuma numurs (Re#) un partias numurs vai UDI: skatiet noradi uz Slirces/iepakojuma.
Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem
starpgadijumiem saisfiba ar medicinas iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis.

Teksta parskatisanas datums: 2025-12

CHARISMA®E4SY Flow Instrukcja obstugi
Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

CHARISMA E4SY Flow jest ptynnym, § promieni

kompozytem nanohybrydowym. Wskazany jest do stosowania do adhezyjnej odbudowy ngow przednlch i

bocznych w naturalnym kolorze zgbow, w tym Jego stopien odpowi-
ada 3,0 - 3,5 mm aluminium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Wskazania

* Rozszerzone lakowanie szczelin » Podscielanie ubytku — jako pierwsza warstwa dla ubytkow Klasy 1
« Uzupetnienia bezposrednie klasy I, -II, -1Il, -IVi -V Drobne naprawy uzupeinien bezposrednich i posred-
nich w pofgczeniu z odpowiednim Srodkiem wiazacym e ie zgbow e Nasadki do

leczenia alignerem e Mocowanie retainerow
Przeciwwskazania

Grupa targetowa pacjentow
Ten materiat i

Korzysci kliniczne

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcii narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa
oraz poprawa estetyki. Stabilizuja pozostate uzgbienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt lub jeden z jego skiadnikow moze w szczegdinych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.
Skiad

Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe; EABADMA; dimetakrylan uretanu (UDMA); Fluorek itterbu;
kwas krzemowy; ditlenek tytanu; Butylowany hydroksytoluen (BHT); Ester kwasu aminobenzoesowego;
Kamforchinon; Pigmenty fluorescencyjne; pigmenty z tlenkow metali; pigmenty organiczne. Materiaf Cha-
risma E4SY Flow zawiera okoto 41% wypefniacza; czastki wypeniacza maja wielkos¢ 20nm-5 pm.
Odcienie

Odcienie do odbudowy monochormatycznej

Odpowiadajace odcienie w kolorniku VITA

>

Nalezy usunac préchnice i zabezpieczy¢ wszelkie twarde struktury zebowe zgodnie z ogdlnymi wytycz-
nymi dotyczacymi wypetnien adhezyjnych. Nastepnie oczySci i osuszy¢ ubytek.

Przed umiejscowieniem materiatu wypetniajacego na szkliwo i zgbing nalezy natozyc wysokiej jakosci
system adhezyjny (np. systemy wiazace GLUMA® firmy Kulzer), postepujac zgodnie z instrukcjami pro-
ducenta. Ubytki pokrywane srodkiem adhezyjnym nie moga byc zanieczyszczone wilgocia, krwig ani
$ling,

Nakiadac CHARISMA E4SY Flow cienkimi warstwami (maks. 2 mm, wypelnienie bazowe maks. 1 mm)
na ubytek. Podczas naktadania CHARISMA E4SY Flow upewnic sig, ze przeptywa on powoli i réwno-
miernie, aby zapobiec tworzeniu sig pecherzykéw powietrza. W razie potrzeby przed polimeryzacja
usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza za pomocg sondy.

Polimeryzowac kazda warstwe zgodnie z ponizsza tabela, uzywajac odpowiedniej lampy polimeryzacyj-
nej do zastosowan stomatologicznych (maks. diugosc fali migdzy 450 - 480 nm; natezenie Swiatta:
1550 - 600 mW/cm? np. Kulzer Translux®) Jesli leczona powierzchnia zeba nie bgdzwe obrabiana pilni-
kiem diamentowym, frezem Karbidowym, wiertlem ani innym narzedziem Sciemym, powierzchnie
nalezy oczysci¢ pumeksem lub bezfluorowa pasta polerujaca przed umieszczeniem wypetnienia. Do

w
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Nakfadanie na zebing w poblizu miazg (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane LIGHT A1,B1,B2,C1 nakladania, modelowania i ksztattowania materiatu zalecane jest stosowanie nieprzywierajacego plas-
w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowac w przypadku MEDIUM A2,A3, B3, B4, C2, D2, D3 tikowego, pokrytego teflonem lub poztacanego instrumentu do naktadania.
stwierdzonej lub podejrzewanej alergi na 2wigzki metakrylan. DARK A3.5,A4, C3, C4, D4 Zalcane caasy utwardzania CHARISMA EASY Fiow i maksymaine grubosci warst dia lamp
olimer Translux® lub innych odpowiednich lamp stomatologicznych:
nadaje sie do ia u pacjentow leczenia BLEACH BXL, BL C — —
cznego z¢ wzgledu na wymienione wskazania 2 wazigciem pod uwagg przeciwskazan. W przypadku kobiet Sposdb nakladania produku | Odcief | Czas | Glebokos¢ |
Wcigay lub karmigcych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane 2 leczeniem w stosunku do KorzySel,  ybory odicienia nalezy dokonac za pomoca wzorika koloréw CHARISMA E4SY Flow przed zalozeniem [ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s  omm |

biorgc pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.
Uzytkownik docelowy
Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.

koferdamu, poniewaz zeby zauwazalnie zmieniaja swoj kolor po wyschnieciu.
1. Celem uniknigcia zanieczyszczenia miejsca pracy w wyniku zawilgocenia, przedostania sig krwi lub
$liny zaleca sie stosowanie koferdamu Ivory (lub podobnego produktu).

o

Podczas polimeryzacii na powierzchni tworzy sig warstwa dyspersii. Nie nalezy jej dotykac ani usuwac,
jesli naktadane beda kolejne warstwy kompozytu.

7. Materiat CHARISMA E4SY Flow mozna przygotowa i polerowac natychmiast po polimeryzacji. Do przy-
gotowania nadaja sig narzedzia diamentowe do obrobki koricowej, elastyczne tarcze, polerki silikonowe
(np. CHARISMA EasyShine) i szczotki polerskie.

Metoda wiryskowa

W przypadku stosowania metody wiryskowej nalezy przygotowac przezroczysty Klucz silikonowy (np.

Memosil® 2) na nienaruszonym rzedzie zgbow lub makiete otaczajaca zab/zby, ktére maja by¢ leczone,

przed wstrzyknigciem plynnego kompozytu. Usunac podciecia. Klucz silikonowy musi pasowac idealnie

i bez szczelin. Plynny kompozyt nakiadac powoli i rownomiernie, stosujac lekki nacisk przez wezesniej

wprowadzone kanaly iniekcyjne. Kaniulg nalezy wyciaga¢ z kanau powoli i ostroznie, jednoczesnie

i w sposéb ciagly dozujac kompozyt. W przypadku rozpuszczonych proksymainych punktow styku nalezy

zapewnic odpowiednia separacje miedzyzebowa (np. za pomoca teflonu). Naswietl kompozyt zgodnie z

tabela za pomoca odpowiedniej lampy stomatologicznej (dugos¢ fali 450-480 nm, moc $wiatta: 1550-600

mW/cm?, np. Kulzer Translux®), z kazdej strony. Po wyjeciu Klucza silikonowego nalezy ponownie

spolimeryzowac wypefnienie, a nastgpnie wykoriczy¢ i wypolerowac powierzchnie kompozytu w standar-
dowy sposdb.

Zastosowanie nasadek do leczenia alignerem

1. Wypefnij kompozytem wgtgbienia na attachmenty w kompatybilnym szablonie. Przygotowa szkliwo do

obrdbki zgodnie z opisem w punkcie Nakladanie produktu. Umiescic szablon na przygotowanym

rzedzie zgbow i utwardzac nasadki zgodnie z tabela czasw utwardzania. W razie potrzeby usunac
nadmiar kompozytu.

Po zakoriczeniu leczenia alignerem zdjac nasadki kompozytowe za pomoca narzedzi obrotowych

i wypolerowac powierzchnig zgba, np. za pomocg produktu CHARISMA EasyShine.

Mozna uzy¢ $wiatta UV-A do wykrywania granicy miedzy kompozytem a szkliwem.

@

Wskazowki

Podczas dhugich zabiegow odtworczych oSwietlenie zabiegowe powinno byc czasowo skierowane  dala od
obszaru zabiegowego, aby nie dopusci¢ do reakcji p yzacji. Podane
powyzej czasy polimeryzacji sa czasami minimalnymi i nie powinny by¢ skracane, poniewaz tylko ich
przestrzeganie pozwala osiagnac optymalna szybkos¢ polimeryzacii i zwigzane z nia wiasciwosci fizyczne
materiafu. Nastepnie natozy¢ i utwardzic kompozyt piynny. Po wyciénigciu materiafu ze strzykawki nalezy
zwolnic tiok, aby zapobiec dalszemu przeptywowi. Po zakorczeniu zabiegu nalezy zdjac ostong ochronng
strzykawki i wyrzucié ja. Wyrzucic zuzyta kaniulg aplikacyjna i doktadnie zamkna¢ ponownie strzykawke za
pomoca dotaczonej nasadki. Jesli doszlo do kontaktu z piynami ustrojowymi, nie nalezy ponownie uzywac
strzykawki.

Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nie wystawiac na bezposredme
dziafanie promlem Chroni¢ przed Nalezy pr ywac w

Wskazowki dotyczace uzytkowania

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzo-

nych produkiow. Materialy kompozytowe nalezy stosowac tylko w temperaturze pokojowej. Obszary

w poblizu miazgi nalezy pokry¢ odpowiednim materiatem ochronnym zgodme zinstrukcjami pmducenta Nie

nalezy stosowa materialow zawierajgcych eugenol w preparaci lub w poblizu preparacji ubytku

podlegajacego odbudowie, poniewa? moze to utrudniac prawidiowe utwardzanie materiatu kompozytu. Pod-

czas wykonywania zastrzykow w ustach pacjenta nalezy uzywac rekawiczek ochronnych, aby nie dopuscic do

skazenia. Jesli doszlo do skazenia, strzykawkg nalszy wyrzucic. Uwaga: Urzadzenia do utwardzania Swiattem

moga znacznie rozmc sig \ntensywnosmq i emitowanym widmem. Uzytkownik powinien skonsultowac sie z
i icznie sprawdzi¢ §¢ urzadzenia przed uzyciem u pacjenta.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartodci ani niecatkowicie

opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia

suchym miejscu. Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Moze podraznia oczy i skore. Unikac kontaktu ze skdra. Moze powodowac reakcje alergiczng skdry.
Zaktadac odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmyc
obficie woda z dodatkiem mydta. Unikac kontaktu z oczami. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie
pluka¢ woda przez kilka minut. Zgosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwodci. Moze
dziata¢ szkodliwie na plodnos¢ lub na dziecko w fonie matki.

Porady ogdine

Nalezy dokfadnie przestrzegac ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania
w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcia uzytkowania. Lekarza
dentysta ponosi odpowiedzialnosc za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajce takie substancie.
Zawiadomienie o reklamacji
Aby uzyskac informacje o SSCP nalezy sprawdzi¢ bazg danych EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed) lub sie, k tajac z adresu sscp-ser dental.com W celu znalezienia
SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu. Powotac
sig na numer partii i numer anykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu. Numer
artykufu &) i numer partii o7 ub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie z
iem UE | wyrobow icy / pacienci sg zobowigzani do
7 wyrobem i organowi

zgfaszania powaznych zdarzen
kraju, w ktorym zdarzenia te miaty migjsce.
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CHARISMAPE4SY Flow Instrugbes de uso
Dispositivo médico - Somente para utilizagéo por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

CHARISMA E4SY Flow € uma resina composta nano-hibrida de baixa e radi-
opaca. 0 material ¢ indicado para restauracdes estéticas adesivas em dentes anteriores e posteriores,
incluindo superficies oclusais. A sua radiopacidade é equivalente a 3,0 - 3,5 mm de aluminio (dentina = 1
mm, esmalte = 2 mm).

Indicacdes
* Selamento de fissuras * Forramento de cavidades — primeira camada para restauracdes Classe I e Il ©
Restauracdes diretas classes |, II, lll, IV e V'« Pequenos reparos de restauracdes diretas e indiretas, com-

binadas com um sistema adesivo adequado  Imobilizago dos dentes  Ligagdes de composto para
tratamento com alinhador e Fixacéo de retentores

Contraindicagdes

Aplicacéo em dentina préxima a polpa (a menos de 1 mm). A utilizacéo deste produto é contraindicada em
caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto. Nao usar em caso de alergia con-
hecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.
Grupo-alvo de pacientes

Este material odomqlog\co € adequado para pacientes com

Beneficio clinico

Os dispositivos médicos da Kulzer garantem a 0 de fungdes orais como mastigagdo, fala e esté-
tica. Eles estabilizam a denticao remanescente e/ou o rebordo alveolar em caréter ou prostético.
Possiveis efeitos colaterais 3 : -

Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar reacdes de hipersensibilidade.

Composicdo
vidro de fluoroborosilicato de bério & aluminio; E4BADMA; UDMA; fluoreto de itérbio; &cido sflco; didxido
de titanio; BHT; éster de acido pigmentos ; pigmentos de

Gxido metahco pigmentos organicos. Charisma E4SY Flow contém aproximadamente 41% de carga por
volume, com tamanho de particula de carga de 20nm a 5 ym.

Cores
Shades para camadas monocromaticas
Cores VITA® correspondentes

as lndlcagoes levando-se em
os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados em relaco aos beneficios, sempre
levando-se em consideragdo o bebé.

Usudrio pretendido

Somente para utilizacdo por profissionais de Odontologia.

LIGHT A1,B1,B2,C1
MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
de tratamento 6gico para BLEACH BXL, BL
icagdes. Para gestantes e lactantes, Utiizago do produto

Aselegdo de cor deve ser feita usando o guia de cores CHARISMA E4SY Flow antes de inserir o isolamento

absoluto, uma vez que a cor dos dentes altera-se significativamente depois de desidratados.

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

~

Remova toda a carie e proteja as estruturas subjacentes conforme técnicas preconizadas para restau-
racdes adesivas. Depois limpe e seque a cavidade.

Deve-se aplicar um sistema adesivo de qualidade (como os Adesivos GLUMA® da Kulzer) ao esmalte e
adentina, segundo as instrugdes do fabricante, antes de inserir o material de restauracdo.‘As cavidades
tratadas com material adesivo ndo devem ser contaminadas com umidade, sangue ou saliva.

Aplique CHARISMA E4SY Flow a cavidade em camadas finas (méx. 2 mm, baseliner méx. 1 mm). Ao
aplicar CHARISMA E4SY Flow, certifique-se que esta flui de forma lenta e uniforme de modo a evitar a
formagdo de bolhas de ar. Se necessdrio, remova quaisquer bolhas de ar usando uma sonda antes da
polimerizacdo.

Polimerize cada camada conforme a tabela abaixo, utilizando uma unidade de fotopolimerizaao dental
adequada (comprimento de onda méximo entre 450 - 480 nm; poténcia luminosa: 1550 - 600 mW/cm?;
por exemplo, Kulzer Translux®). Caso a superficie dental a ser tratada néo seja preparada com broca de
carbureto, ponta diamantada ou outro instrumento abraswo ela deverd ser limpa com pedra pomes ou
pasta de polir sem fluoretos antes da inserdo da 3 avel usar um d
insercao antiaderente para a inserco clinica, a escultura e a moldagem do material.

Tempos de fotopolimerizagéo CHARISMA E4SY Flow recomendados e espessuras maximas de
camada para o aparelho fotopolimerizador Translux® ou equipamentos adequados:

| Cor | Tempo | Profundidade de polimerizagdo |

w

-~

o

~

CHARISMA E4SY Flow pode ser preparada e polida imediatamente apds a polimerizacdo. Polidores de
diamante, discos flexiveis, polidores de silicone (como CHARISMA EasyShine) e escovas sdo adequadas
para o polimento.

Técnica de injecdo

Ao usar a técnica de injecdo, prepare uma chave de silicone transparente (por exemplo, Memosil® 2) na
fileira de dentes intacta ou um mockup envolvendo os dentes a serem tratados antes de injetar o composto
fluido. Remova as dreas retentivas. A chave de silicone deve se encaixar perfeitamente e sem folgas.
Aplique o composto fluido lentamente, com presséo uniforme e suave, por meio dos canais de injecao
previamente inseridos. A canula deve ser retirada do canal lenta e cuidadosamente, ao mesmo tempo em
que 0 composto é aplicado de forma simulténea e continua. No caso de contatos proximais dissolvidos,
garanta uma separacao interproximal adequada (por exemplo, com Teflon). Expor a resina conforme a
tabela, utilizando um aparelho fotopolimerizador adequado (comprimento de onda 450 - 480 nm, intensi-
dade luminosa: 1550 - 600 mW/cm?, por ex. Kulzer Translux®), em cada superficie. Depois de remover o
quia de silicone, polimerize 0 material mais uma vez e faga o acabamento e o polimento da superficie como
de costume.

Aplicacéo de attachments para tratamento com alinhadores

1. Preencha os espacos dos attachments de um template compativel com a resina. Prepare o esmalte a ser
tratado conforme descrito em Utilizag&o do produto. Cologue o template sobre os dentes preparados e
faca a polimerizagdo dos de acordo com a tabela de tempos de polimerizagdo. Remova

[ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH {205 Jomm

o

Durante a polimerizagdo é formada uma camada de dispersao na superficie. Nao deve tocar ou remover
esta camada se desejar aplicar camadas de resina composta adicional.

qualquer excesso de resina, se necessario.

~

Instrucdes

Durante procedimentos de restauragdo demorados, o foco do refletor deve ser temporariamente afastado
da drea de trabalho de modo a evitar o inicio prematuro da reagdo de polimerizacao. Os tempos de polime-
rizagao especificados acima sdo tempos minimos e néo devem ser reduzidos de modo a obter-se otimas
taxas de polimerizagdo e propriedades fisicas dos materiais associados. Depois aplique e polimerize a
resina composta. Apds a ejecdo do material da seringa, solte 0 émbolo para evitar o fluxo continuado. No
final do tratamento, remova a barreira de protecéo higiénica da seringa e descarte-a. Descartar a canula
de aplicacéo usada e fechar a seringa cuidadosamente com a tampa fornecida. Néo reutilize as seringas
se houver evidéncia de contaminagdo com fluidos corporais.

Condicdes de armazenamento

Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F). Ndo expor o produto & luz solar direta.
Proteja de radiacdo ionizante. Armazene em local seco. Néo utiizar o material apds expirado o prazo de
validade.

Adverténcias e avisos de seguranga

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. Pode provocar uma reaccao alérgica
cutanea, Usar luvas de protegdo 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 contato
com os olhos, enxaguar cuidadosamente com &gua durante vérios minutos. Contatar um médico no caso
de queixas persistentes. Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.

Informagées gerais

. Apds a conclusdo do tratamento com alinhador, remova os attachments de resina com i
rotatorios e faca o polimento da superficie do dente, com por exemplo, CHARISMA EasyShine.
Aluz UV-A pode ser usada para diagndstico, a fim de diferenciar a resina do esmalte.

w

Observe as seguintes instrucdes de seguranca e todas as instrugdes de processamento
em outras segdes. Este produto pode ser processado apenas de acordo com s nstrugies de uso. Qualquer
uso que viole estas instrugdes € de inteira ilidade do profissional da

Informagdes para uso

Antes da utiizagao, submeter a uma inspecgdo visual de forma a detectar possiveis danos. E proibido uti-
lizar os produtos que apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura
ambiente. As dreas proximas & polpa devem ser cobertas com um material de protegao de polpa adequado
de acordo com as instruges do fabricante. Ndo utiizar materiais que contenham eugenol no preparo
cavitario a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizacéo adequada
do compdsito. Ao usar seringas na boca, use barreiras de protego higiénicas comuns para prevenir con-
taminacdo. Nao reutilize apds contaminacéo. Nota: Os aparelhos fotopolimerizadores podem apresentar
grande variacéo na intensidade e na emissdo espectral. 0 operador deve verificar com o fabricante do
equipamento e confirmar a sua eficécia de forma ndo clinica antes de utilizar num paciente.

Instrucdes para descarte

Recomendacao: Descartar conforme a requlamentacdo vigente. N descartar o contetido ou as embala-
gens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo Europeu de Residuos:
180106 Produtos quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.

Instrugdes quanto a reclamagdes

Para acessar 0 Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDA-
MED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar 0 SSCP na EUDAMED, use o cdigo UDI presente na embalagem do produto. Indicar o nimero
de lote e 0 nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo
& nimero de lote (o] ou UDI: vide cartucho/embalagem.

De acordo com a Regulacéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados a
relatar os eventos sérios ao fabricante e & autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
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CHARISMA® E4SY Flow

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

CHARISMA E4SY Flow je tekuci, svjetlosno polimerizirajuci, nano-hibridni kompozit koji je neproziran za
rendgensko zracenje. Indiciran je za nijansirane adhezivne restauracije prednjih i straznjih zubi ukljucujuci
okluzijske povrsine. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljine 3,0 - 3,5 mm (dentin
=1mm, caklina = 2 mm).

Upute za uporabu

Indikacije
* ProSireno pecacenie fisura e Stavijanje kavitetne podioge — kao prvi sloj za kavitete klase |1l e direkine
restauracije klase I, I, Il, ViV e Sitni popravci direktnih i indirektnih restauracija u kombinaciji s odgov-

arajuéim vezivnim sredstvom e Udubljenje zuba e Kompozitni grebeni za terapiju udiagama
Uévrscivanje retencijske udlage

Kontraindikacije

Kiinicka korist

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao Sto su Zvakanje, govor i este-
tika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolami greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim sluCajevima izazvati iritaciju.

Sastav

silikatno staklo s barijem, a\ummuem borom i fluorom; E4BADMA UDMA Iterbijev fluorid; Sillicijeva kise-
lina; titanijev dioksid; BHT; Ester kiseline; plgmerm pigmenti
metalnih oksida; organski pigmenti. Charisma E4SY Flow sadrzi pnbhzno 41% ispuna po volumenu,
veli¢ina Cestica ispuna iznosi 20nm — 5 ym.

Boje

Ciste hoje za monokromatsko slojevanje

Odgovarajuce VITA® nijanse

Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je
slucaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne koristite u slucaju poznate ili pretpos-
tavijene alergije na (mefjakrilatne spojeve.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko liieCenje zbog
navedenih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada j otrudnicamai dojiliama, potrebno je dobro
procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik

Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

LIGHT A1, B1,B2, C1
MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
BLEACH BXL, BL

Primjena proizvoda

Buduci da zubi mijenjaju boju kad se osuse, odabir boje pomocu kijuca boja CHARISMA E4SY Flow potrebno

je provesti prije postavijanja gumene plantice.

1. Radi sprjecavanja kontaminacije radnog polja viagom, krviju i slinom, primijenite gumenu plahticu lvory
(ili usporediv proizvod).

~

Uklonite karijes i pripremite zub u skladu s opcim pravilima adhezivne terapije ispuna, uz ocuvanje turde
2ubne strukture. Zatim o€istite i osudite kavitet.

Prije stavijanja materijala za ispun potrebno je na caklinu i dentin nanijeti odgovarajuci adhezivni sustav
prema uputama proizvodaca (npr. GLUMA® Bondings tvrtke Kulzer). Kavitet tretiran adhezivom ne smije
doci u dodir s vlagom, krviju ili slinom.

CHARISMA E4SY Flow u tankim slojevima (maksimalno 2 mm, podloga maksimalno 1 mm) nanosite u
kavitet. Prilikom nanoSenja pazite da istjecanje materijala bude sporo i ravnomjerno kako biste izbjegli
stvaranje mjehuri¢a zraka. Ako je potrebno, sondom uklonite mjehurice zraka prije polimerizacije.
Polimerizirajte svaki sloj prema donjoj tablici koristeci odgovarajuci dentalni uredaj za fotopolimerizaciju
(maks. vaina duljina izmedu 450 - 480 nm; svjetlosna snaga: 1550 - 600 mW/cm?; npr. Kulzer Translux®).
Ako povréina zuba koja se tretira, nije pripremljena dijamantnim kamenom, Karbidnim svrdlom,
busilicom ili drugim abrazivnim instrumentom, povrsinu treba prije postavijanja restauracije oistiti
brusnim kamenom ili pastom za poliranje bez ﬂuonda Za klinicko postavljanje modeliranje i obliko-
vanje materijala Cuje se koristenje a materijala.
Preporucena vremena stvrdnjavanja CHARISMA E4SY Flow i maksimalne debljine slojeva za
Translux® uredaje za fotopolimerizaciju ili druge odgovarajuce stomatoloske uredaje za fotopolim-
erizaciju:

w

-~

o

| Boja | Vrijeme | Dubina polimerizacije |
[ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s  2mm

~

CHARISMA E4SY Flow moze se odmah nakon polimerizacije obradivati i polirati. Za obradu su prikladni

dijamanti za zavrnu obradu, instrumenti od tvrdog metala, savitljivi diskovi, silikonski instrumenti za

poliranje (npr. CHARISMA Easysmnei i Getkice za poliranje.

Tehnika ubrizgavanjem

Pri uporabi tehnike ubrizgavanjem, pripremite prozimi silikonski kalup (npr. Memosil® 2) na netaknutom

redu zuba ili maketu koja obuhvaca zubl/e koji ce se tretirati prije nego $to ubrizgate tekuci kompozit.

Uklonite podsjecene dijelove. Silikonski kalup mora savrseno pristajati i ne smiju biti prisutne praznine.

Tekuci kompozit nanesite polako i ravnomjerno, njeznim pritiskom kroz prethodno umetnute kanale za

ubrizgavanie. Kanilu treba polako i pazljivo izviaciti iz kanala, istovremeno i kontinuirano nanoseci kompo-

zit. U sluéaju otoplienih proksimalnih kontakata, osigurajte odgovarajuce interproksimaino odvajanje (npr. s

teflonom). IzIoZite kompozit svietlu prema tablici koristeci odgovara]ucu stomatolosku lampu za polimeri-

zaciju (valna duljina 450480 nm, svjetiosna snaga: 1550-600 mW/cm?, npr. Kulzer Translux®), sa svake

strane. Nakon uklanjanja silikonskog kalupa, ponovno polimerizirajte ispunu, zavrsite i polirajte povrSinu

kompozita kao i obicno.

Postavljanje grebena za terapiju udlagama

1. Napunite itom udublienja za prediosku. Pripremite caklinu za
terapiju kako je opisano u odjeljku Primjena proizvoda. Postavite prediozak na pripremljeni red zuba i
stvrdnite grebene u skladu s tablicom vremena stvrdnjavanja. Po potrebi uklonite viSak kompozita.

2. Nakon zavretka terapije udlagama, uklonite kompozitne grebene rotirajucim instrumentima i ispolirajte
povrsinu zuba, npr. sredstvom CHARISMA EasyShine.

3. Mozete upotrijebiti UV-A svjetlo kako biste razlikovali kompozit i caklinu

o

Tijekom polimerizacije, na povrsini se stvara disperzijski sloj koji se ne smije dirati niti uklanjati ako se
planira nanoSenje dodatnih slojeva kompozita.

Tijekom dugih restauracijskih postupaka Kirursko svjetlo treba privemeno usmieriti dalje od radnog polja
kako bi se sprijecio prerani pocetak polimerizacijske reakcije. Prethodno navedena viemena polimerizacije
su minimalna vremena i nikako se ne smiju smanjivati kako bi se postigla optimalna brzina polimerizacije

i's time povezana fizicka svojstva materiala. Zatim nanesite i polimerizirajte tekuci kompozit. Nakon $to
istisnete materijal iz Strcaljke, otpustite klip kako biste sprijecili daljnje istjecanje materijala. Po zavrSetku
tretmana uklonite higijensku zastitnu naviaku sa $prica i odloZite je u otpad. Iskoristenu kanilu odloZite u
otpad i pazjivo zatvorite Strcaljku predvidenim zatvaratem Nemojte ponovo koristiti Spriceve ako postoje
naci kontaminacije telesnim tecnostima.

Uvjeti skladistenja

Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od
ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladistite na suhom miestu. Materijal ne koristiti nakon isteka roka tra-
janja.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija oiju i koze. Izbjegavati dodir s kozom. MoZe izazvati alergijsku reakciju na kozi. Nositi
prikladne zatitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom.
zbjegavati dodir s ocima. U slucaju kontakta s ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju
trajnih prituzbi obratite se lijecniku. Moze Stetno djelovati na plodnost ili naSkoditi nerodenom djetetu.
Opci savjeti

Obratite paznju na sliedece sigumosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u
skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upute za upotrebu

Prije uporabe vizualno provjerite postoje l ostecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Kompo-
ziti se smiju koristiti samo pri sobnoj temperaturi. Podrucja u blizini pulpe treba prekriti odgovarajucim
materijalom za zaSttu od pulpe prema upmama prmzvcdaca Ne koristite materijale koj sadrzavaju euge-
nol u blizini kaviteta koji irate, jer to m i pravilno je proizvoda kompo-
zita. Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uohlcajene zatitne naviake da biste sprecili kontaminaciju.

Nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije. Napomena: Svjetlosni uredaji za polimerizaciju mogu
imati velike varijacije u intenzitetu i emitiranom spekiru. Korisnik bi trebao provieriti s proizvodacem i
neklinicki potvrditi ucinkovitost prije uporabe na pacijentu.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavijajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpu-
nosti prazna nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106
Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrZe.

Obavijest o prigovoru

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 e prilozen uz ambalaZu proizvoda. Obvezno
navedite broj serije i broj artikla il bl svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod. Broj artikla el  broj
serije (o7l ili UDI: pogledajte napomenu na strca\]kl/amhalazl

Sukladno Uredbi EU-a o medi ijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodatu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili

Datum: 2025-12



CHARISMAP®PE4SY Flow Instructiuni de utilizare
Dispozitiv medical - Numai pentru uzul specialistilor in medicind dentara.

Scopul propus

CHARISMA E4SY Flow este un material compozit nano-hibrid fluid, fotopolimerizabil, radioopac. Acesta este
indicat pentru restaurari de cqlcarea_ dintelui, pe baza de adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv

ae felor ocluzale. produsului este d cu cea a unui strat de aluminiu de
3,0-3,5 mm (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).
Indicatii

« Sigilarea fisurilor Iérgite e Captusirea cavitatilor - ca prim strat pentru cavitéti de clasele | i ll o
Restauréri directe de clasa | I, ll, IV si IV » Reparatii pe suprafete mici ale restaurarilor directe si indirecte
in combinatie cu un agent de lipire adecvat e Atelajarea dintilor e Accesorii din materiale compozite
pentru tratamentul cu qutiere de aliniere  Montarea elementelor de fixare

Contraindicatii

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

Grupul {inta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament stomatologic pentru indicatiile
mentionate, luand i considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care alapteaza, riscurile
tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, ludnd in considerare copilul nendscut sau
sugarul.

Utilizator prevézut

Numai pentru utilizarea de cétre specialisti in medicind dentara.

Beneficiul clinic

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, i a este-
ticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersen-
sibilitate.

Compozitie

Sticla de alumino-fluoro-| borosilicat de bariu; EABADMA; UDMA; Fluorurd de yterbiu; Acid silicic; dioxid de
titan; BHT; Ester al acidului Pigmenti pigmenti de oxizi meta-
lici; pigmenti organici. Charisma E4SY Flow contine substanta de umplere aproximativ 41% din volum;
dimensiunea particulelor de substanta de umplere este de 20nm — 5 ym.

Nuante

Nuante pure pentru straturi monocromatice

Nuante VITA® corespondente

LIGHT A1,B1,B2, C1
MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
BLEACH BXL, BL

Utilizarea produsului

Selectarea nuantei trebuie facuta folosind ghidul de nuante CHARISMA E4SY Flow, inainte de a introduce
diga dentard, deoarece dintii fsi schimba vizibil culoarea atunci cénd sunt uscati.

1. Pentru rezuftate ideale, utilizati diqa din cauciuc Ivory (sau un produs similar) pentru controlul
contaminarii cu umezeald, sange §i saliva.

Indepértati toate carille si prote1at| toate structurile dentare dure conform normelor generale pentru
‘obturatii adezive. Apoi curatati i uscati cavitatea.

. nainte de introducerea materialului de obturatie, pe smalt si pe dentind trebuie sa se apllce un sistem

w!\:

7. CHARISMA E4SY Flow poate fi preparat si lustruit imediat dupd polimerizare. Pentru pregatire sunt
adecvate frezele diamantate pentru finisare, discurile flexibile, gumele de lustruire din silicon (de ex.,
CHARISMA EasyShine) si periile de lustruire.

Tehnica de injectare

Cand utilizati tehnica de injectare, inainte de a injecta materialul compozit fluid, pregatiti o cheie

adeziv de calitate (de exemplu, adezivii GLUM;f\U de la Kulzer), in
producétorului. Cavitatile tratate cu adeziv nu trebuie contaminate cu umezeald, cu sange sau salivd,

Aplicati CHARISMA E4SY Flow in straturi subtiri (max. 2 mm, coafaj pulpar max. 1 mm) in cavitate. Cand
aplicati CHARISMA E4SY Flow, asigurati-va ca acesta curge incet $i uniform, pentru a preveni aparitia
bulelor de aer. Dac este necesar, eliminati toate bulele de aer folosind o sonda inainte de polimerizare.

IS

a din silicon (de exemplu, Memosil® 2) pe réndul intact de dinti sau un model (mock-up) care
cuprinde dintele/dintii care urmeaza s fie tratati. Indepértati decupérile. Cheia din silicon trebuie sa se
potriveascd perfect i sd nu aib goluri. Aplicati materialul compozit fluid fncet si cu presiune uniformé,
usoara, prin canalele de injectare introduse anterior. Canula trebuie trasé incet si cu grija afara din canal in
timp ce se dispenseazd, simultan si continuu, compozitul. In cazul contactelor proximale dizolvate, asigurati
0 separare 4 adecvat (de exemplu cu Teflon). Expuneti materialul compozit conform tabelu-

o

Polimerizatj fiecare strat conform tabelului de mai jos, folosind o lampé adecvata de
(lungime de unda maximé intre 450-480 nm; intensitate luminoasé: 1.550-600 mW/cm?; de exemplu,
Kulzer Translux®). Daca suprafata dintelui tratat nu va fi prelucrata cu o piatré de diamant, o frezd
subtire din carburd, o frezd sau un aft instrument abraziv, inainte de amplasarea restaurarii Suprafata
trebuie curdtatd cu piatra ponce sau cu o pasta de lustruire fard fluor. Pentru aplicarea, sculptarea si
modelarea clinicé a materialului, se recomandd un instrument de aplicare neaderent.

Timpii de polimerizare recomandati pentru CHARISMA E4SY Flow si grosimea maxima a stratului
pentru lampile de fotopolimerizare Translux® sau alte Izmpi de fotopolimerizare adecvate:

| Culoare | Duratd | Adéncime de polimerizare |

lui, folosind o lampa de fotopolimerizare adecvatd (lungime de undd 450-480 nm, intensitate lumind:

1.550-600 mW/cm?; de exemplu, Kulzer Translux®). Dupa indepartarea cheii din silicon, polimerizai din

materialul de ohlumtle finisati si lustruiti suprafata materialului compozit ca de obicei.

Aplicarea atasamentelor pentru tratamentul cu gutiere de aliniere

1. Umpleti adanciturile pentru atasamente din sablonul compatibil cu materialul compozit. Pregétit
smaltul de tratat conform descrierii de la punctul Aplicarea produsului. Agezati sablonul pe randul de
dinti pregait si polimerizati atasamentele conform tabelului cu timpii de polimerizare.  Indepértati
materialul compozit in exces, daca este necesar.

2. Dupa finalizarea tratamentului cu qutierd de aliniere, indepértat] atasamentele din material compozit cu

rotative §i lustruiti suprafata dintelui, de exemplu, cu CHARISMA EasyShine.

[ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s Jomm |

In timpul polimerizzri, pe suprafata se formeaza un strat de dispersie. Acest strat nu trebuie atins sau
indepartat dacd urmeaza s fie aplicate si alte straturi de material compozit.

o

3. Lumina UV-A poate fi utilizata la detectare, pentru a deosebi materialul compozit de smalf,
Instructiuni

In timpul procedurilor de restaurare lungi, lumina lampii de chirurgie trebuie indepértatd temporar de zona
de tratament, pentru a preveni initierea prematurd a reactiei de polimerizare. Timpii de polimerizare

specificati mai sus sunt timpi minimi si nu ar trebui redusi, astfel incat sa se poata obtine o rata optima de
polimerizare si proprietatile fizice asociate materialului. Dupd aceea, aplicati §i intariti materialul compozit
fluid. Dupa scoaterea materialului din seringd, eliberati pistonul pentru a preveni continuarea curgerii. La
sfarsitul tratamentului, indepartati capacul igienic de protectie al seringii si eliminati-1. Aruncati canula de
aplicare folositd si resigilati cu atentie seringa, folosind capacul furnizat. Nu reutilizati seringile dac ace-
stea prezinté semne de contaminare cu fluide corporale.

Conditii de pastrare

A se pastra la temperaturi intre -10 §i 25 °C (intre 14 §i 77 °F). Nu expuneti la lumina directd a soarelui. A
se proteja de radiatii ionizante. A se pastra intr-un loc uscat. Nu utilizati materialul dupa data de expirare.
Avertiziri si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Purtati manusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul intrd in contact cu pielea, spélati imediat i
minutios cu apa §i sapun. Evitati contactul cu ochi. In caz de contact cu ochii, ciatiti cu apa timp de céteva
minute. Daca simptomele persistd, consultati un oftalmolog. Poate déuna fertilitétii sau fatului.

Informatii generale

Via rugdm sd respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare
din alte sectiuni. Acest produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care
incalca aceste instructiuni este la discretia i responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

‘Sfaturi pentru utilizare

Inainte de utilizare, va rugam s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate
nu trebuie sa fie utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. Zonele din apropierea
pulpei dentare trebuie acoperite cu un material adecvat pentru protectia pulpei dentare, conform
instructiunilor producatorului. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitatii
de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimerizarea adecvatd a compozitului. Atunci cand utilizati

seringi in cavitatea bucald, folositi ménusi obisnuite de protectie pentru a preveni contaminarea. A nu se
reutiliza dupd contaminare. Via rugam s retineti: Lampile de fotopolimerizare pot varia foarte mult in ceea
ce priveste intensitatea si spectrul emis. Utilizatorul trebuie s& consulte producétorul Iampii de fotopolime-
rizare si sd verifice eficacitatea acesteia in mod non-clinic, inainte de utilizarea la un pacient.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.
Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice consténd din sau contindnd substante pericu-
loase.

Notificare de reclamatie

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati sscp-
service@kulzer-dental.com Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului
produsului. V& rugam s indicati numérul lotului $i numarul articolului sau UDI in toatd corespondenta
referitoare la produs. Numarul articolului &) si numérul seriei de fabricatie o sau UDI: A se vedea nota
de pe seringa/ambalaj.

In cu UE privind dispozitivele medicale, i au obligatia de a
raporta incidentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorulm cat §| autoritatii compe-
tente din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2025-12

CHARISMAP®E4SY Flow

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Kullanma talimati

a
CHAI;;\SMA E4SY Flow akiskan, Iikla sertlesen, radyopak nano hibrit-bir kompozittir. Okliizal yiizeyler de
dahil, anterior ve posterior dislerin adeziv ile tutunan, dig rengi restorasyonlar icin endikedir. Radyoopasite
3,0-3,5 mm aliiminyuma eg degerdir (dentin = 1 mm, dig minesi = 2 mm).

Endikasyon

* Genisletiimis fissir Grtilemesi  Kavite astarlama - Sinif | ve I Kavitelerde ilk katman olarak ¢ Sinil,
I, 1V ve V direkt restorasyonlar e Uygun bir baglayici ile birlikte dogrudan ve dolayl

Potansiyel yan etkiler

Bu iiriin ya da onun bir bileseni dzel durumlarda agin hassasiyete sebep olabilr.

igerik

Baryum Aliiminyum Boro Florlu Silikat Cam; EABADMA; UDMA; iterbiyum Florir; Silsik Asit; Titanyum Diok-
sit; BHT; Aminobenzoikasitester; Kamforokinon; Floresan Pigmentler; metallik oksit pigmentleri; organik
pigmentler. Charisma E4SY Flow hacim olarak yaklasik %41 dolgu icerir ve dolgu partikiil biiyikligi 20nm
-5 pm geklindedir.

Renkler

il
alanlionarimi » Diglerin sabitlenmesi # Plak tedavisi igin kompozit baglantilar e Dis tellerinin sabitienmesi
Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmas. Bu {iriiniin bilegenlerine kars! bilinen veya kusku
duyulan alerji hallerinde bu driiniin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat
bilesenlerine karsi bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren
hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamig cocuk veya bebek goz
Gniinde bulundurularak faydalara kars! dikkatle dederlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici

Sadece dig hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda

Kulzer tibbi cihazlar cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan
dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

icin Shades
Karsilik gelen VITA® renkleri

w

Dolgu materyali uygulanmadan once, ietici talimatiarina uygun gekilde mine ve dentin izerine uygun
bir adeziv sistemin uygulanmast gereKlidir (6. Kulzer‘in GLUMA® Bondings iriini). Adeziv uygulanmig
kavitenin nem, kan veya tiikiriik ile kontamine olmamasina dikkat edilmelidir.

CHARISMA E4SY Flow, ince katmanlar halinde (maks. 2 mm, bazliner icin maks. 1 mm) kaviteye

uygquianmalidir. Uriindi uygularken, hava kabarciklarinin olusumunu dnlemek igin yava ve esit akis

saglamaya dikkat edin. Hava varsa bunlari, dnce bir sonda yardimiyla
uzaklagtirn.

. Her bir katmani, asagidaki tabloya gdre uygun bir dental polimerizasyon lambasi ile polimerize edin
(maks. 450 - 480 nm arasinda dalga boyu, 1550 - 600 mW/cm? igik giicil, 6rn. Kulzer Translux®). Tedavi
edilecek dis yiizeyi elmas tas, karbir frez, matkap ucu veya baska bir asindirici aletle islenmeyecekse,
restorasyon yerlestirilmeden once yiizeyin ponza tagi veya floriir icermeyen bir parlatma pastas! ile

Gnerilir. Materyalin Kiinik olarak yerlestirilmesi,sekillendirilmesi ve konturlanmas icin

-~

o

LIGHT A1,B1,B2,C1 bir yerlegtirme aleti kullaniimas! tavsiye ediir

MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 Translux® polimerizasyon lambalari veya diger uygun dental polimerizasyon lambalan igin Gner-

DARK A3.5,A4, C3, C4, D4 ilen CHARISMA E4SY Flow silreleri ve katman

BLEACH BXL, BL [[Renk [sie o dernigi |
Urimin wyguianmas1 [ LIGHT, MEDIUM, DAR, BLEACH [20s Tomm

ile renk secimi lastik ortii yerlegtirimeden dnce yapiimalidir.

1. Galisma alaninin nem, kan ve tilkiiriikle kontamine olmasini dnlemek icin Ivory lastik drtii (veya benzer
bir {iriin) kullanin.

2. Tim dis ciriiklerini uzaklastinn ve dis sert dokularini koruyacak sekilde preparasyonu adeziv dolgu
tedavisinin genel kurullarina uygun olarak gerceklestirin. Ardindan kaviteyi temizleyip kurutun.

=

Polimerizasyon sirasinda yilzeyde bir dispersiyon katmani olusur. Ek kompozit katmanlar uygulana-
caksa bu katmana dokunulmamali ve katman Kaldinimamalidr.

CHARISMA E4SY Flow, polimerizasyondan hemen sonra sekillendirilebilir ve parlatilabilir. Sekillendirme
icin finis elmaslar, karbir aletler, esnek diskler, silikon parlaticilar (6. CHARISMA EasyShine) ve
parlatma firgalan uygundur.

~

Enjeksiyon teknigi

Enjeksiyon teknigini kullanirken, akiskan kompoxziti enjekte etmeden dnce, saglam dis sirasi iizerinde seffaf
bir siikon kapani (6r. Memosil® 2) veya tedavi edilecek disi/disleri cevreleyen bir kalip hazirlayn.
Andirkatian cikarin. Silikon kapanis tam oturmali ve bosluksuz olmalidir. Akiskan kompoziti Gnceden
yerlestirilmis enjeksiyon kanallar araciligiyla yavasca ve esit, hafif bir basincla uygulayin. Kanil, kompoziti
ayni anda ve sirekli olarak dagitirken yavas ve dikkatli bir sekilde kanaldan disan cekilmelidir. Ayrimig
proksimal temaslar durumunda, yeterli interproksimal ayirma saglayin (r. Teflon ile). Kompoziti, tabloda
belirtilen dederleri referans alarak, her yiizeyden uygun bir dental polimerizasyon lambasi (450 - 480 nm
arasinda dalga boyu, 1550 - 600 mW/cm? Igik gici, . Kulzer Translux®) ile iginlayin. Silikon kapanigi
clkardiktan sonra, dolguyu bir kez daha polimerize edin, kompozit yiizeyini normal sekilde bitirin ve parfatin.
Plak tedavisi icin baglantilarin uygulanmasi

. Uyumlu bir sablon plagnin oyuklarmi kompozit ile doldurun. Tedavi edilecek mineyi Uriiniin
uygulanmast altinda aciklandiqi gibi hazirlayin. Sablonu hazirlanan dis sirasinin iizerine yerlestirin ve
baglantilan sertlestirme siireleri tablosuna gdre sertletirin. Gerekirse fazla kompoziti alin.

Plak tedavisinin tamamlanmasindan sonra, kompozit baglantilan dénen aletlerle cikarin ve dis yiizeyini
(6r. CHARISMA EasyShine) parlatin.

3. Kompozit ve mine arasinda ayrim yapmak amaciyla saptama icin UV-A 151k kullanilabilir.

Talimatlar

Zaman agisindan uzun siiren imeri i erken Gnlemek
icin operasyon lambasi gegici olarak calisma alanindan uzaklastinimalidir. Yukarida belirtilen polimeriza-
syon silreleri asgari siirelerdir ve optimal polimerizasyon orani ile buna bagli fiziksel materyal 6zelliklerinin
elde edilebilmesi icin kesinlikle kisaltimamalidir. Ardindan akiikan kompoziti uygulayin ve polimerize edin.
Materyal sringadan enjekte edildikten sonra, sizintiyi Gnlemek icin, pistonu serbest birakin. Tedavinin son-
unda, hijyenik koruyucu kapagi siringadan cikarin ve atin. Kullaniimig uygulama kaniiliinii atin ve sinngayi

~

sadlanan kapak ile dikkatlice yeniden miihirleyin. Viicut sivilanyla kontaminasyon kaniti varsa ginngalar
tekrar kullanmayn.
Saklama kosullan

-101ila 25°C (14 la 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym. Direkt giines isigina maruz birakmayin. iyonize
radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
Uyanlar ve giivenlik bilgileri
Gozler ve cilt tahrig olabilir. Ciltle kacinin. Alerjik cilt yol acar. Uygun koruyucu
eldiven takin. Uriiniin cilde temas! halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikaym. Gozlerle temasindan
kaginin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda
bir doktora bagvurun. Dogmamis cocukta hasara yol acabilir veya iremeye zarar verebilir.
Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatiarma ve dider bolimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu {iriin sadece kullanim talimatlarina gdre islenebilir. Bu talimatlara aykin herhangi bir kullanim dis heki-
minin takdirine ve sorumluluguna aittir
Kullamimla ilgili tavsiyeler

Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol
yapin. Hasarli Griinler kullaniimamalidir. Kompozitier yalnizea oda sicakiiginda kullaniimaiidir. Pulpanin
yakinindaki alanlar, iireticinin talimatlarina gére uygun bir pulpa koruma malzemesi ile kaplanmalidir. Res-
tore edilen kavitelerde veya cevresinde Gjenol iceren materyaller kullanimamalidir, ciinkii Gienol
Kompozitlerin'in gerektigi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. Agizda siringa kullanirken, kontamina-
syonu Gnlemek icin genel hijyenik koruyucu kilfar kullanin. sonra tekrar
Polimerizasyon lambalarinin igik giicii ve yaydiklan spektrum agisindan biiyiik farkliliklar gdsterebilecegi

Tereddit {ireticiden bilgi almasi ve cihaz! hastaya uygulamadan

Gnce in vitro olarak islevselligini kontrol etmesi dnerilir

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igeriini veya kismen bogalmig ambalajini evsel
atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli
maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olugan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-
dental.com adresinden bizimle iletisime gecin. EUDAMED'de SSCP'yi bulmak icin driin ambalajt {izerinde
bulunan UDI kodunu kullanin. Liitfen iriinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve iirin numarasi veya
UDIyi belirtiniz. Urlin numarasi (€] ve parti numarasi o7 veya UDI'yi: Sirnga/ambalaj iizerindeki nota
bakin.

AB Medikal Cihazlar Dilzenlemesi'ne gdre kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi
durumlan cihaz (reticisine ve olayin yasandigi iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2025-12

CHARISMA® E4SY Flow no

MepuumHckoe u3genve — Tonbko Ans MCNONb30BAHUA CTOMATONOraMH.

lenb
CHARISMA E4SY Flow — Teky4uit

Megunickute wagenus Kulzer obecnesuBalor peaguniTaLio yHKLAH NONOCTH PTa, B YaCTHOCTA XeBaTensHol
(yHKUAW, pes i 3cTeTuki. OHM CTAaGWIMSMPYIOT COXDAHWBLUMECA 3y6bl M (W) anbBEONAPHBIA rpeleb
TEPEBTHYECKN WK OPTONEMYECKN.

Marepuan. Moka3a 1A DUMEHEHMA NpH 3resuBHO MKCaL coorsemaymmwx UBeTy 3y6a pectaspauii

B noGoyHbIe thehexTbl
B oTgEnbHbIX CAY4asx AaHHbi MPOAYKT WAM OMMH W3 €0 KOMMOHEHTOB MOMET Bbi3biBaTb PeaKii

IgpegNK  GOKOBBIX 3/60B, BKI0%as
CI0K0 aHOMVHMS TOMLMHOI 3,0 — 3,5 MM (WM CIOKD [iEHTUHA mnumwum 1 MM WIH CAIOK) 3Ma TOMLLMHO 2 MM).
Nokasakua

» [epMETHSALHA YBENH4eHHbIX (UCCyYp * MIDOKITARK NonoCTe — B KA4ECTBE NEPEOTO CAoA AA nonocTeit | 1

p
Cocras
Gapuesoaniowingsoe Gopodropucroe cunnkatkog crekno; EABADMA; UDMA; ®ropug wrrepoins; Kpemiuesas

. 4706bI MPEAOTBPATUT 3arpA3HeHHs pagoueit 30HbI BNAr0, KDOBBIO U CAIOHOM, MConbayiiTe Koddepnam Ivory
(Anv axanorusHoe H3Aenve).

YianuTe nopaxeHHble KApUECoM M GepexHO NpenapupoBaTh TBEPAbIE TKaHH 3yGa B COOTBETCTBIM C 0BLLMMI
paBHNGNY aArE3NBHON Tepaniu. 3aTem 04CTHTE W BbICYLLMTE MOAOCT.

lepes, UCOb30BaHHEM  MIOMOUPOBOYHOT MATEpHATa Ha 3Malb U [HTMH CMEAYeT HaHecT!
COOTBETCTBYHOLLYIO aareauBHylo cucTemy (K mpumepy, GLUMA® Bondings or Kulzer) cornacho WHCTpyKuusM
IPOM3BOAMTENS. B NONOCT, 06paGoTaHHyko AreauBOM, He OTKHbI NONAATL BAara, KPOBL WK CAIOHA.
Haocure CHARISMA E4SY Flow B nooCTb TOHKMMIM COSMY (MAKC. 2 MM, MOLNOXKE Makc. 1 MM). Mpu
Hatecetun CHARISMA E4SY Flow cnegye 3a TeM, 4To6bl MaTepuan pactekancs MeRyIeHH0 1 paBHOMEPHO, 3T0
Ny3bipsKB BO3AYX. T1pH- HEQOXOMMMOCT Mepef; MonuMepw3aLe yaanuTe

w o~

-~

Kucnota; [Jyokuco Tutana; BHT (Byrwnm up UCAOTS,
TUTMEHTbI; TTHTMERTbI OKCHEOB MeTanna; Opraniyeckue nurmenTsI. Charisma E4SY Flow cogepxvm

6. Brpougcce Ha o6pasyerca i C0M. 3TOT CNOVE Henbas Hapywarb
WIW YAAnsTb, €CU Ha Hero ﬁynyt HaHOCUTLCA APYrue CIOU KOMMO3UTHOrO MaTepuana.
7. CHARISMA E4SY Flow MoxHO 0GpaGatbigarb 1 nunmpusarb cpasy nocne nonumepusaumi. Jng o6pagorku

TIOZXORAT (I THGKME JVCKH,
CUIMKOHOBbIE NIOMPOBANbHbIE (Pe3bl (Manpmmep CHARISMA EasyShine) 1 nonvpoBaibHble WETKH.
WHXEKUMOHHAA TeXHUKA

TIpu 1CNONb30BAHIM UHBEKLJOKHOI TEXHUKW NEpes BBEAGHUEM TEKY4ero KOMMO3HTa NOAFOTOBbTE NPO3Pa3HbI
CHIUKOHOBBIA Kniod (Hanpumep, Memosil® 2) Ha HenoBpeXaeHHbIA PAA 3yG0B WK MaKeT, OXBaTbIBaIOLLMI 3y6/
3y6bl, MofAeXaLLMe Neveritio. YOepuTe NOAHYTPEHNS. CUMKOHOBBI KNKDY LOMKEH NpUneraTh IAeanbHo i 6e3
3330D0B.. HaHOCHTE TeKyuiit KOMTIOZHT METEHHO U C DBHOMERHbIM, MATKM JaBIIEHHEM Yee3 MpEBapTeNsHo

Il'knacca © MpAmsie PECTaBpaLyM knaccal, I, Il IV uV o He6onbluoe MPAMBIX M y3bIPbKit BOSAYXA C MIOMOLLbI0 30HAA. . . BCTABMEHHbIE KaaNbl 1A MHBEKUMiA. KaHionko CnemyeT BbiTackuBaTh M3 KaHana MEMIEHHO W OCTOPOXHO,

HENAMbIX PECTABPaLINi B COETaHMN areausoN ¢ 608 ¢ K HacaKi 4106.% € Pa3MEPOM YaCTH 200M-5 M. 5. Tlonnmepuayiime KaX@bid COH COMACHO MPUBEACHHO HAKE TaGnue C NOMOLBIO NOZXORWEA  OZHOBPEMEHHO W HNPEPSIBHO A03HPYA KOMNOST. B CAy4ae PaspyLLeHs MPOKCHMNSHGIX KOHTAKTOB 0BcneusTe

IR OGRS * QG BT fresta TS0 N e, Ot TR 54 oTORAMIONA TAEDIOT, 305 T o btttk SO A oo RAO AT ST

Nporuonokasanms Kol ! .

H:Hecewe H AEHTHN GTHGKO K e (e 1 i), 37070 MDOYKTA B Cyuae ‘HCTble OTTEHKM 415 OJHOCAOHOT TEXHAKH pecTaBpan 00pataTbiBaTbCA anMasHbiM KaMHeM, TBEPAOCMAABHbIM GOpOM, CBEPNOM WM ApyruM  aBpasuBHbiM (nnva Bonkbl 450-480 Hw, ceeTooTaaa: 1550600 MBT/GM?, Hanpiwep, Kulzer Translux®) ¢ kaxgoit

K y oAy jiae orTenKos wkane VITA® nepes Havanom OYCTHTS  NEM30A Wt Tlocne caTHs Knioya elLe pas Ve TINOMGY, W

W3BECTHOM W i AepriM Ha aT0r0 npoaykTa. He B C4a€ HIBECTHOI . . . MO Kak 0G50 '

Wi p— LIGHT A1, B1, B2, C1 NacTod, He (ropa. ina 10 HAHECEHH, [ .

- —— MEDIUM A2, A3, B3, B4 C2.D2. D3 Marephana UHCTDYMEHT. TpumeHeHme HacanoKk AN 06patoTkM NO3HLUOHEPOB

107 cmme%nomueélwh O — — PexomengoBaHHoe Bpems oteepxpeus CHARISMA E4SY Flow M MakcuManbHas Tonwmxa cnos ans 1. 3anonxute yroynenus ana B LanoHe aMans 4
pHan MOAXORT AN nauy L Pbie HYKA p DARK A3.5,A4, C3, C4, D4 namn  Translux® WIM  ADyrMX  NOAXOASLMX  CTOMATOMOTHYECKHX 06paboTKW, KaK OnHCaHO B Pasiene <[TpHMEHEHHE H3nenusy. TIOMECTUTE WaBROH Ha MOROTOBAEHHbIH PAL

JIe4eHM N0 YKa3aHHbIM NOKA3aHUAM, C Y4ETOM NPOTUBONOKA3AHKMK. B CRy4ae NeyeHns EPEMEHHbIX 1 KOMALLMX BLEACH BXL, BL TIONMMEP3AAOHHIX NaM: 3yﬁon 1 BHINOTHATE OTBEPX(IEHHE HACAIKW B COOTBETCTBMM C TaﬁﬂML\EVI BPENEHH OTBEX/ICHHS. an

KEHLLYH HEOXOMAMO TULATENSHO B3BECHTD MPEMMYLLECTBA NledeHus W Pucki ANA Gyaywero peGeka wn JATITE WATHLKN KOMPOSHTa.

TPYAHOO pegerka TIpUMeHeHve u3genms | Liger | Bpems | Tny6ukia oTBEpXeH | 2. Mocne oBpacoTkit CHAMMTE HaCaZIi ¢ NOMOLIBID BPALAIOLIMXCA

Mpeanonaraembli nonb30Baten BiGparb OrTeHok ¢ nowolLbio wagnona oTrexos CHARISMA E4SY Flow crieaye nepe yCTaH0Boit | LIGHT, MEDIUM. DARK. BLEACH | 205 | omm MHCTPYMEHTOB 1 OTNOAMPYIATE NOBEPXHOCTb 3yGa, Hanpumep ¢ CHARISMA EasyShine.

TofeKO A5 HCTIONb30BaHHS CTOMATONOraMM, TaK KaK NOCTE BbICHIX2HHA 3yGbl 3AMETHO MEHSIOT CBOM LiBeT. : il 3. 470051 OTAU4HT KOMTIOSHT OT 3MATH, MOXHO HCTIONb308aTb CBET YO-A.

WHeTpyKumn

B0 Bpems 06beMHbIX PECTaBpaLYil CTOMATONOTMYECKIN CBETWbHUK HYXHO BDEMEHHO HANDaBMTb B CTOPOHY OT
30Hbl NEYeHus, 4ToGbl NPEAOTBPATUT MPEXIEBPEMEHHOE Ha4ano PeakLin NonMMepH3aLy. YasaHoe Bbile
BPEMA MO/MMEpU3aUMM SBNAETCA MUHUMANbHBIM, €r0 HE CredyeT COKpaLat. 310 3anor JIOCTIDKEHUA
ONTUMANLHOIH CKOPOCTH MIONMMEDHM3ALMM W CBA3HHbIX C HEll (M3MIECKIX CBOICTB MaTepuana. Mocne atoro
HaHECHTE TeKy4Wit KOMMO3HT W MoMMMEpH3yitTe ero. Mlocne BbABAUBAHWA MATEpHana U3 WINPHLA oTnyCTHTE
MOPLLEHs, 4TOGbl NDEROTBPATITH HenpepbiBtioe smrexanue 10 OKOHY@HHW NIEYGHNA CHANVITE: TUTMEHNSECKiNi
RﬁLI.lVITHhIM 4exon ¢ wnpuua u y KaHIONO ANA HaHeCeHua u
TUQTETHHD 33KDOITE LITDH EXOLALN B Komnnem KONMayKOM. He Herons3yiiTe LunpHuibi NOBTOPHO MpH HanMs
TIDH3HAKOB 3arDA3HEHIA (U3HONOTUHECKUMM XHTKOCTAMA.

Ycnosus xpaxexus

XpanuTb npw Temneparype ot -10 4o 25°C (o1 14 g 77°F). UsGeraite npsMbIx CONHeYHbIX nyyed. beped oT
VOHV3APYIOLIEND W3Ny4eHHs. XpaHWTb B CYXOM MecTe. He UCnOmb3yiTe MaTepuan noce MCTe4eHus Cpoka
TORHOCTH.

Moxer Bbiseat pasfpaxenie cnwawcmm a3 1 KoXw. Wsberaiie KOHTaKTa C KoXeil. MoXeT BbiaaTh
PrUSECKYI0 Peakiitio Ha koxe. M aLUTHBIMK NP . Ecnu npoayKT nonager
Ha KOXY, HEMBTEHHO TLLATENsHO NpOMOTE BO0M C Mblno. WsGeraiiTe KotTakTa C rnasamu. Mo nonagaimm 8

YKa3aHws N0 NPUMEHEHHIO
Tlepe; nepbiM UCTONb30BAHIEM MPOBECTH BU3YaNHbIi KOHTPOT HA Hazsie: MOBPEXeHi. 3anpellaetca
HCNONb30BATb MOBEXEHHSIE MPOAYKTSL. KOMMO3MTbI CMEAYeT WCMOMb30BaTh TOMbKO MpH  KOMHATHOM
Temnepatype. Y4acTki PAAOM C MyNsnoi CAEAYET NOKPSITh NOLXORALLAM MATEPHANOM AT 3ALMTEI MyNbMbl B
¢ He wcnonsayiite Matepuansi, Cojepxallme 3srexon, B
DECTBPMPYEMbIX NONOCTAX UMM BOKDYT HiX, NOCKOMbKY 370 BELECTBO MOXET MOMELATH HAnexaliemy
OTBEDXHMO U3 KOMNOSWTA. [IpM MCTONS30BAHMM NDHLEB B NONOCTH PTa MCMOMb3YWTE CTAHAAPTHBIE
TUTMEHHYECKWE 3aLMTHbIE YeXTbl, YTOGbI MPEAOTBPATUTD 3arpssuenuie. He Wcnonbayiie nosTopHo nocne
3arPA3HEHHA. ITpUMeHaHHE: NONMMEPH3ALMOHHbIE NAML! MOTYT UMETb 3Ha4ATENbHbIE PA3NA4HS B UHTEHCHBHOCTH
W CNEKTPE BLIXOZHOTO U3NYHeHs. B cnysae COMHeHt Nevalyii Bpay JOMKeH 3anpockTb MHGIOpMALMi Y
NDOU3BOZUTENS NaMMbl i NPOBEPHTb PGOTOCOCOGHOCTS NOMUMEPHALMOHHO Aammbi in vitro nepes ee
HCNONb30BAHHEM Ha NaLlMeHTe.
Tpumeyanve 06 yTunusaumn
; Yunuzaums 8 od nopske. He Bbl6j i wn
YACTHSHO MYCTYIO YNaKOBKY KaK GbiTOBOM MYCOP W HE JONYCKAITE WX MOMAJAHA B CHCTEMY KaHAMA3ALWN.
EBponedickuit katanor oTxogos: 180106 XimikaTb, COREpXaLLye onackble BELIECTBA WM COCTORLLME U3 HiK.
Yaepomnenue o XanoGe
Pesiome no (SSCP) cm. B Gase sanbix EUDAMED (https://ec.

1713 NDOMbITb BO0 B TeyeHWe HECKONbKUX MUHYT. ECAW CHMITTOMbI He NDOXOAAT, 0BpaTuTech K 0dy ry.
MoXer HaHecT yLLepG NOA0BMTOCTH WA HEPOXKAEHHOMY PEGEHKy.

06uyas rchopmauus

eaylowme M0 TEXHHKE " BDG UHCTRYKLUUM FIO

europa. wm 3APOCHTE 10 ALPECY SSCP- -service@kulzer-dental.com

Y4ro6sI Haittn SSCP B cucTeme EUDAMED, ucnons3yire kog UDI Ha ynaxoBke u3aens. Ykasbisaiire Homep naptun
W Homep u3genws unu UDI B0 Beit nepenvicke, kacatoueiics nposykTa. Homep U3genws [REF u Homep napTuu
i UDI: CM. NpUMeYaHyie Ha unpuue/ynaKoske.

C pernaveToM EC no MEMLIMHCKIM U3EAUAM, NONb30BATEMN WIH NaMEHTEI AOMKH5I CO0GLIAT

oBpaGorke B Apyrux paxnenax ot npunyKT MOXET GbiTb 06paBoTan TOMbKO B
TioGioe 3TUX UHCTPYKLMI OCYLLIECTBASETCA N0 ycmomeuwo ] non

y

0 CEpbe3Hblx CBA3AHHbIX C U3enmem,

, [
0praxy B CTPaxe, e UMeno MecTo NPoUCILeCTBHE. [laTa peakumn noxilmem: 2025-1§
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CHARISMA® E4SY Flow
BREN — ERTNERERARERZG,

B
CHARISMA E4SY Flow 2— BT %8, XE{L, TEHRNMAXBIEEHH., ©E

EAHA COD

A
RE&ST (BEREE ) WEENTEACEE, RERTEMEER 30-35mm K
B(FAE =1 mm, FHE =2mm),
BEE
cBANBENE  BARS - A | ER | REAGE—F « | Il I, VAV REE

BE -/J\ﬂﬁ@ﬁﬂ@ﬁwgﬁﬁﬁ BESENEWHRES - FEEE EARARER

EAMWH# iy

Tﬁﬁﬁ“%ﬁ%ﬁ (MR 2 BX) WAEHE, WRARZONSERAIEHE AR
Fﬁ AER, £/ AT (FE) RARIBE (BEANIBE ),

EEEnn
§5fﬂﬁﬁﬂm‘%§ﬁ¥1r’mﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬂ AEEE FRFEZEASSE 6
HREARABEL EERELRNER HREREUHAAEYRNEE,

BAERE
Eﬁﬂﬁﬂiﬁéﬁ)\éﬁﬁlﬁn

BRARAK
Kulzer EE%EME%NEWHE RENXBEORDENRE,
ERBH TR EE.

eREgRBRTTUR

B5
RS MMEMERIE; E4BADMA, UDMA, S5, BB, — S U8k, BHT, SERPHE, BM
B, %X HEH; SMEMES; BHEH. Charisma E4SY FlowBH#41% ( &#MsH)

~

. LERE (BB 2mm , EEEE 1 mm) B3 |, # CHARISMA E4SY Flow BEBIET.

2 CHARISMA E4SY Flow B , EREEBH IR , MU LEHEL, NEK
Z AERANGARBBRAMR

BATE, Eﬂ%ﬁﬁﬁk@itﬁ B AR 450460 nm ; 3% 1550 - 600 miljcn

HER , EERRER200m - 5 um. 5.

5 o ol Kz Tondoc amﬁg, aﬁ;ﬁ*@fﬁﬁ%ﬁ;ﬁjﬁ?@ L]
HEER EAREESERE ARRAABIEEA L Bariam o BARRNARRER.
RERVITABR BHA Translu® LB AR A BB CHARISMA EA4SY Flowdd B
LiGHT AT,B1,B2.C1 (tHEABARES

MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 [me EEEE |
DARK A3.5,A4,C3,C4,D4 [ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s  2mm

BLEACH BXL, BL

- 6. ERGBED  RAGHKAIHE. NREZRARMESHNE  WEBEFEBE

%E%ER%@C{HAE;QAEHSY Flow b &RETEEEE , BRAKKERE , RATE—E
1. RTEBERMR  BEAVoyBEE (REMER) RBLRR, WRAEENS

%,
2. EE%Ah?ﬁfn‘ﬁB‘J BRE, ARERER  YRETHEAR, BEERLRL

7. CHARISMA E4SY Flow THERS 2 # T MIBEAM., WHHE, BLESH, B
K, WBMKE (HII0, CHARISMA EasyShine) M RIS EA AREME.

TSI

BRAEIHBE FAE—HTETE EEERYBRAAR (B2 Memosi® 2) |

REAAEARTAGER  BREINTDUNESTE. 2RAN, PERSEM

%»%QAH% i, HEERANTEIHEBE ﬁﬁjﬁiﬂ'ﬂmﬁlﬂtﬁiﬁﬂ)ﬁé

£ : 1550 - 600 mW/em? , Il Kulzer Translux®). ZBRYBKAEZ%  BARARE
ERAH , T04E-BRENRESHREE,
FEFIE E R AR AR

1. BEAMHERE
-t

B EREA-BHRAREREEBNE
Zh— EF%@L WREE{RERRE LR, NELE, £

LEDES

BARE  AARNESEBEAMRNE  LATARDEFNY B
ﬁﬂ CHARISMA EasyShine.
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CHARISMA®E4SY Flow Navod na pouzitie (SK)
Zdravotnicka pomdcka - urend na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

CHARISMA E4SY Flow je zatekavy, svetlom vytvrdzovany nanohybridny kompozit, ktory nepreputa ront-
genové Ziarenie. Je indikovany na adhezivne viazané nahrady rovnakej farby ako zub na prednych i zad-
nych zuboch vrétane ich Zuvacich pléch. Jeho radiopacita zodpovedé 3,0 - 3,5 mm hiinika (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Indikécie
« Rozéirené pecatenie fistir  Vystelka dutin — ako prvd vrstva pre dutiny triedy lall  Priame obnovovacie
nahrady triedy I, Il, Il V-2V Drobné opravy priamych a nepriamych néhrad v kombindcii s vhodnym

spojivom # Fixécia zubov * Kompozitné spoje na osetrenie zubnych strojcekov  Upevnenie drziakov
Kontraindikécie
NanéSanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). Pouzitie tohto vyrobku je

Klinicky prinos

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecujl rehabilitaciu ordinych funkcii, ako si Zuvanie,
rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizujd zostévajuci chrup a alveoldmy hreberi.
Moiné vedlajsie icinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek moze v urcitych pripadoch spdsobit reakcie z precitiivenosti.
Zlozenie

Barium-hlinik-bor-fludrkremicité sklo; EABADMA UDMA; Vterblumﬂuund Kyselina kremiCitd; Oxid
titanicity; BHT; Ester kyseliny ami j Gaforchindn; [ é pigmenty; pigmenty z kovovych
oxidov; organické pigmenty. Charisma E4SY Flow obsahwe priblizne 41% objemu vypine, velkost castic
vypine je 20nm - 5 pm.

Odtiene

Shades pre jednofarebné vrstvenie

Zodpovedajiice odtiene VITA®

r>

. Odstréite pripadny kaz a chrafite vSetky tvrdé zubné Struktdry podra vieobecnych pokynov pre adhe-
zfvne vypine. Potom kavitu ocistite a ususte.

. Pred zavedenim vypliiového materidlu sa musi na sklovinu a dentin naniest kvalitny adhezivny systém

(napr. epidla GLUMA® od spolocnosti Kulzer) v stilade s pokynmi od vjrobeu. Dutiny oSetrené lepidiom

nesmi byt kontaminované vihkostou, krvou alebo slinami.

Naneste CHARISMA E4SY Flow v tenkych vrstvdch (max. 2 mm, podkladova félia max. 1 mm) na dutinu.

Pri aplikacii CHARISMA E4SY Flow sa uistite, 7e tecie pomaly a rovnomerne, aby sa zabranilo tvorbe

vzduchovych bublin. V/ pripade potreby pred polymerizéciou odstrfte pripadné vzduchové bubliny

pomaocou sondy.

. Polymerizujte kazd( vrstvu podfa tabulky nizsie pomocou vhodnej stomatologickej svetiom vy\wdzu-
Jicej lampy (s maximalnou vinovou dizkou medzi 450 — 480 nm; svetelny vykon: 1550 - 600 mW/cm?
napr. Kulzer Translux®). Ak sa o3etrovany povrch zuba nemd opracovavat diamantovym nastmmm
karbidovym vrtakom, vitatkou alebo inym abrazivnym ndstrojom, musi sa pred aplikaciou vyplne
vyCistit pemzou alebo ledtiacou pastou bez fluéru. Pri klinickej aplikacii, modelovani a tvarovani mate-
ridlu sa odportca pouzivat aplikacny néstroj pokryty tefionom alebo pozlateny aplikacny nastroj, na

w

IS

o

pri zistenej alergii na zltceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takdto alergiu.
znamych alebo pravdepodabnych alergii na (metjakrylatové zliceniny.

Cielova skupina pacientov

Tento dentdlny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebujii stomatologické osetrenie pri uvedenych
indikécidch so zohfadnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvézit rizika
oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohfadnenim na nenarodené dieta alebo dojca.

Uréeny pouivatel

UrEend na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

pretoze 2uby po zaschnuti citelne zmenia svoju farbu.
. Na dosiahnutie idedlnych vysledkov pouZite blanu Ivory (alebo podobnd), aby ste zabrénili kontamindcii
vihkostou, krvou a slinami.

LIGHT A1,B1,82,C1 Ktory sa materilneept.
jte v pripade MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 gané da ia CHARISMA E4SY Flow a maximéne hrubky wrstiev pri pouiti
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4 vytvmmvaclch Témp Translux® aleho injch vhodnjch svetlom
BLEACH BXL, BL Jednotiek:
Aplikicia produktu [ Fata EN L |
Qdtief sa musi vybraf pomocou sprievodcu odtierimi CHARISMA E4SY Flow pred viozenim dentélnej blany, | LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH | 20s | 2mm |

=

Potas polymerizécie sa na povrchu vytvori disperznd vrstva. Tejto vrstvy sa nesmiete dotykat a ani ju
odstraniovat v pripade, ak sa majui naniest este dalSie vrstvy kompozitu.

Kompozit CHARISMA E4SY Flow je mozné pripravit a vylestit ihned po polymerizacii. Na tpravu povrchu
sti vhodné brasne diamanty, flexibilné kotuce, silikonové lestice (napr. CHARISMA EasyShine) a lestiace
kefky.

Injekénd technika

Pri-pouzit injekEnej techniky si pred injekciou tekutého kompozitu pripravte priehladny silikdnovy kiic

(napr. Memosil® 2) na neporuseny rad zubov alebo maketu obklopujticu zub/zuby, ktoré sa maj oSetrit.

Qdstréiite priestory pod konvexitou. Silikénovy KIU¢ musi perfektne sediet a neobsahovat medzery. Tekuty

kompozit nandSajte pomaly a rovnomernym, jemnym tlakom cez vopred viozend injekEné kandliky. Kanyla

sa musi z kandlika vytahovat pomaly a opatrne za sticasného a kontinudineho davkovania kompozitu.

V pripade rozpustenych proximalnych kontaktov zabezpecte primerand interproximalnu separaciu (napr.

teflénom). Vystavte kompozit podra tabulky vhodnej stomatologickej svetiom vytvrdzujticej lampe (vinové

dizka 450 - 480 nm, svetelny vykon: 1550 - 600 mW/cm?, napr. Kulzer Translux®). Po odstranen silikono-

vého klica vyplf este raz polymerizujte, dokonGite a vylestite kompozitny povrch ako obvykle.

Aplikécia drziakov na o3etrenie zubnych strojcekov

1. Vyplite prighlbiny kompatibilnej SablGny kompozitom. Pripravte sklovinu na oSetrenie podfa pokynov v
Casti Aplikdcia produktu. Uistnite Sablénu na pripraveny rad zubov a vytvrdnite spoje v silade
s tabulkou Sasov vytvrdzovania. V pripade potreby odstréite prebytocny kompozit

2. Po ukonceni odetrenia zubnych strojéekov odstraiite kompozitné spoje rotaCnymi néstrojmi (napr.
CHARISMA EasyShine) a vyletite povrch zubov.

3. Narozlidenie medzi kompozitom a sklovinou sa méze pouzit UV-A svetlo.

Pokyn;

Pocas dihych rekonstrukénych zékrokov sa musi chirurgické svetio docasne usmernit inym smerom od

miesta oSetrenia, aby sa zabrénilo predéasnému spusteniu polymerizacnej reakcie. Uvedené Casy polyme-

rizécie si minimalne Casy a nesmu sa skracovat, aby sa dosiahla optimalna rychlost polymerizécie a

stvisiace fyzikdine vlastnosti materidlu. Potom naneste a vytvrdzujte zatekavy kompozit. Po vytlaceni

materidlu zo striekacky uvolnite piest, aby ste zabranili dalsiemu vytekaniu. Po osetreni odstraite hygie-

nicky ochranny kryt zo striekacky a zlikvidujte ho. PouZitd aplikacnd kanylu zlikvidujte a striekacku starost-

livo uzavrite dodangm uzéverom. Injekéné striekacky nepouzivajte opakovane, ak sii na nich stopy po

kontamindcii telesnymi tekutinami.

Podmienky skladovania

Skladujte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Chrafite

pred ionizujiicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Materidl nepouZivajte po détume exspirécie.

Varovanie a bezpe¢nostné pokyny

Moze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Maze spasobit alergicki kozni reakciu.

Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamite a dokladne

vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mindt

vodou. V pripade pretrvavajlicich staZnosti kontaktujte lekéra. Mze spdsobit poskodenie plodnosti alebo

nenarodeného diefafa.

Vseobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujiice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnjch

Castiach. Tento produkt mdze byt spracovany iba podra ndvodu na pouzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s

tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekéra.

Névod k pouzitiu

Pred prvjm pouzitim skontrolujte, & na vjrobku nie s zjavné znamky poskodenia. PoSkodené vjrobky sa

nesmu pouzivat. Kompozity sa maji pouzivat iba pri izbovej teplote. Miesta v blizkosti drene je pﬂtrehne

pokryt vhodnym materidlom na ochranu drene podia pokynov vyrobcu. V' preparovanej dutine urCenej na
iu ani v jej okoli 7ivajte materidly obsahujtice eugenol, pretoze tieto mozu ovplyviiovat

sprévne vytvrdzovanie materidlu zlozenia. Pri podavam mjekcn do st pacienta by sa mali pouzivaf

ochranné rukavice, aby sa zabranilo Po opatovne 7ivajte. Poznamka:

Svetlom vytvrdzovacie jednotky mdzu maf vyrazné rozdiely v intenzite a vysielanom spekire svetla
Pouzivatel musi skontrolovat u vjrobcu svetlom vytvrdzovacej jednotky a overit jej tcinnost neklinickym
spsobom pred pouZitim na pacientovi

Poznémka K likvidacii

Odporicanie: Ziikvidujte v sulade s Uradnymi predpismi. Obsah ani Giastone vyprézdnen obaly nevyhad-
2ujte do domoveého odpadu a zabréiite tomu, aby sa dostali do kanalizacného systému. Eurpsky Kataldg
odpadov: 180106 - chemikélie z Enych létok alebo latky.
Oznémenie o reklamécii

Informdcie 0 SSCP néjdete v databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databdze EUDAMED pouzite kod UDI, ktory je uvedeny na gbale produkiu. V
korespondencu 0 vymbku vidy uvédzajte cislo vyrobnej Sarze a cislo Clanku alebo UDI. Cislo idnku ela
Cislo vjrobnej Sarze [re1] algbo UDI: pozri pozndmku na m]ekcnej striekaCke/baleni.

Podla nariadenia EU o povinni nahlasovat zavazné
udalosti tykajiice sa zdravotnickej pomacky vymhcaw a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v kto-
rej sa vyskytli.

Détum revizie: 2025-12

CHARISMAPEASY FIOW Wuctpykum sa ynotpesa

MeguuHCKo H3fenue - Camo 3a npocieconania fenTaka ynorpeGa.

MpepHasnayenue

CHARISMA E4SY Flow e Tese, Komnoa#T. Mlokasa

© NpH BB3CTAHOBABAHHA C aIXE3MBHA TEXHIIKA, KOO ¢ LBeTa Ha ere BB (DpOHT U JUCTATHO,
Herogara p Ha Coit anymitHui

03,0~ 3,5 mm (geHTUH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

Mpunoxenme

* Janeyarsate Ha yroneMeni Gcypu © MOKPUTHE Ha kapHeck — Kato MxpBit cnoit 3a Kapieck ot knac [l e
Knac-1, -II, -Ill, -V w -V ;upekThu Bb3CTaHoBSBaHUA © Manku nonpakyt Ha LMPEKTHM W WHAMPEKTH
Bb3CTAHOBABAHIA, KOMOUHUDaHH C MOBXOZAL CBbP3BALY areHT o LUMMpane Ha 3boute o KommoauThn
aTauMHTH 32 TPETUPaH ¢ anaitieph ¢ MocTassHe Ha (ukcaToph

TpoTuBONOKa3aHHs

Mpunoxexwe BbPXy AEHTUH GnM30 A0 mynnata (no-manko ot 1 mm). 113N0N3BaHETO Ha TO3M MPOAYKT €
NIDOTMBOMOKA3HO MM ANEPTUA KbM HAKOA OT CHCTABKUTE My. [la He Ce Wanon3sa, ako Ca U3BECTHM Wit ua
NIOZ03PEHHA 32 ANEPrAY CPELLY (MET)KPUNATHI CHEAMHEHNS.

Lienesa rpyna nauuenT

Knuiusna nonsa

MEﬂMuMHCKMTE u3pennd Ha Kulzer 0CHrypABaT Bb3CTaHOBABAHE HA myukumm Ha YCTHATa KyXWHa, KaTo Hanpumep
[bBYeHe, TOBOEHE W ECTETWKA. Te CTAOWMM3UpaT OCTaHanoTo Cb3bOWe Wi anseonapHus Xpeoer
BB3CTAHOBUTENHO WK NPOTETUYHO.

ToTeHumankm cTparu4HM eeTi

CBDbX‘IyBCTBMTeﬂHDCT KbM NPOAYKT UNW HErOBUTE KOMMOHEHTH HE MOXE Aa b€ U3KNI0YeHa B WHAVBUAYANHH
cnysan.

thTaB

katHo CTbKno; E4BADMA; UDMA; Iirrepues chnyopus; Cunmuuesa
chenwna Tutanos nwoxcmn, BHT TUrMEHTH;
I'Imrmeum OT MeTaneH OKCHE; opraxusit nurMenTy. Charisma E4SY Flow chibpxa npuGnusuento 41 o6emin
% MLHATEN C PaSMED Ha YACTULITE Ha MbiHuTens 20nm - 5 ym.
Hioancu
YMCTH HIDZHCH 32 MOHOXPOMATHYHO HACN0SBaHE
Kopecnoxpupa ¢ VITA® pasupetkara

. 3anepcheKTHut e3ynTaTi U3non3saiite Kobepaam vory (W nogober), 3a 4 KOHTPOAMPaTE 3aMbPCABAHETO
BCAICTBHE Ha BAara, KPbB M CIOHKA.

0TCTPaHETe BCHYKM KAPHECH W 3ALLTETE BCHIK TBPLW 3bGHN CTPYKTYPH B CBOTBETCTBHE C OGLLITE HACOKM
3 AI)E3MBHH NIOMOH. C7ef T0Ba NOYUCTETE U NOACYLLETE Kapheca.

Bbpxy emaiina it seHTUHa TpaGBa na Ce HaHeCe KaYeCTBEHA aXe3uBHa CUCTEMA (HANP. CBL3BALLM areHTH
GLUMA® or Kulzer) B Ha MPEAH A Ce MOCTaBH MbAHEXHAT
marepuan. 06pacoTeHuTe ¢ axesus KEDMSCM He TDA08a fa GbAAT 3aMBCABAT C BNAra, KpbB WK CTIOHKA.
Hanecere CHARISMA E4SY Flow Ha ThHKU C10EBE (MaKC. 2 mm, OCHOBEH CA0it MaKC. T mm) BbpXy Kapieca.
Korato npunarare CHARISMA E4SY Flow, ce ysepeTe, 4e Teye GaBHO it paBHOMEPHO, 3 A2 NPERoTBpaTHTe
06pasyBaHETO Ha BL3AYLLHH MEXYPHeTa. AKO & HEOBXOMMMO, OTCTPaHETE BCAKAKBI Bb3AYLUHM MEXYueTa ¢
IOMOLLTa Ha COHEA MPEAM NONMMEPH3aLNS.

TlonMMepU3ApaiiTe BCeKi Cnoi COPe; TaGmMLaTa no-ony C MOMOLLTA Ha MOMXORSLY ZiSHTaNeH ypes 3a
(hotononumej Pmaum Makc. b/KWHa Ha BbHATa Mexay 450 — 480 nm; ceeTnuKHa MowHocT: 1550 —
600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®). Ako o6paGoTeanaTa 3bGHa NoBBPXHOCT He TPsi6aa Aa ce 06padoTsa ¢
IVaMaHTeR ﬁopep Kap6uaeH 6opep, CBPEAN0 i Apyr aBpasiBeH MHCTPYMEHT, NOBLPXHOCTTA TPA6Ba fia ce
IOYHCTYA C NEM3a W NOMMPLLiA nacTa 6ea (hnyopiA NPeM NOCTBAHE Ha Bb3CTaH0BABaHE. penopbysa ce
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To3W /ieHTaleH MaTepuan & NOAXORALL 3a NALMEHTH, KOMTO Ce HYXKIAST OT AEHTAHO NleseHHe 3
TIOKA3HHA, KaTO CE B3EMAT NP/BA NIDOTHBONIOKA3AHHATA. PUCKOBETE 1 MON3UTE OT NIEYEHHETO NpH GemeHHN
W KBPMELLYt XeHW TPA0Ba 52 CE MDELIEHST BHUMATENHO, KATO GE B3gME NPEABHR HEPOLEHOTO AeTe Wik Gegero.
TpegHasHayen notpeduTen

(Camo 3a NpochecHoanHa AeHTaNKa ynoTpeda.

6. Mo Bpeme Ha nonuMepK3aLyITa BbPXY NOBBPXHOCTTa Ce 06pasyBa AvcnepcuoHeH cnoit. Toau cnoit He TpAGBa
1208 /J0KOCBA YNV OTCTPaHABA, aKO LLE CE HAHACAT JOMHUTENHM KOMMOHTHH Cnose.

7. CHARISMA E4SY Flow moxe fa Gbge NpuroTeeH i nonvpan He3abasHo cnes nonuMepusaunsTa. 3a
TIOZFOTOBKA CA MO/XOAAILM AOBPLUMTENHH UaMHTU, MBKABH AWCKOBE, CHIMKOHOBM NOMUPALLM CPEACTBa
(Hanp. CHARISMA EasyShine) v nonupauu YeTku.

MeTop Ha HHXeKTHpaHe

Koraro uanon3eate METOR Ha MHXEKTHPaHE, MOATOTBETE MPO3PaYeH CHANKOHOB KJtioy (Hamp. Memosil® 2) Bbpxy

HEMOKBTHATHS e} 361t WIH MAKeT, OrpaKALY 3b6a/3b0HTe, KOHTO Lig GbAaT TPETUPaHM, TIDEAM A2 HHKEKTHpaTE

TE4HUS KOMNO3IT. OTCTPHETe NOZPA3BaHWSTA. CHIMKOHOBMAT KIioy TDAGBA A MacBa WAEaKo W Ge3 mponyki.

Haracsiire TedeH KOMMO3NT GaBHO 1 ¢ TIEK HATHCK 4pe3 I0CTaBEHi

Kananu. Kawtonara Tpa6sa fa ce 13Baxaa OT Kaana 6asHo u ]

1034pa KOMNOBHTST. B cnyyait Ha asTBOEHH MPOKCHMATHI KOHTAKTH OCHTYPETe ieKBaTHO MEXYPOKCHMATHO

pasfienshe (Hanp. ¢ Tecynor). Uanoxere KoMnoaTa criopes TaGnuLaTa C NOMOLLTa Ha NOAXORALL AEHTATEH Ypen 3

(OTONOTUMEPH3ALMA (TbIKHHA Ha BbHATA 450 - 480 Nm, CBETAMKHa MowLHocT: 1550 - 600 mW/cm?, Hanpivep

WeTpykumn

o Bpeme Ha AbATH B3CTAHOBUTENHN MPOLIEAYPH, XMPYPTUKHATA NlaMna BPEMEHHO TpA6Ba fa 6bie Hacouena
HACTPaHH OT 30HaTa Ha TPETMPaHE, 3a A Ce NPELOTBPATIA MPEXKGEBPEMEHHOTO 3aN0YBaHE HA PEAKLMATA Ha
nonMMEpU3aLMA. BpeMeHaTa 3a MOMUMEPH3ALMS, NOCOEHN MO-TOE, C3 MUHUMATHA W He TpsGea fa ce
ChKPALLABAT, 3 3 MOXE 3 CE NOCTTHE ONTHMATHA CKOPOCT Ha NOMMMEPHSALYS U CBbP3AHNTE C HeR QHSYHN
CBOVICTBA Ha Marepuana. Gy ToBa HAHECETe 1 MONMMEPUIMPAITE NOTOYHNA KOMNO3WT. Cel M3XBLPAAHE Ha
MaTepUana oT CIMHLOBKT, 0CBOGOZETe GyTanoro, 3a A NPeROTBPATITE NPOSbKaBaHe Ha MoToKa. B kpas Ha
TIGHEHITO OTCTPRHETE YHTUEHHIA NPELA3eH KATL() OT LUMpALATA U T0 VSKBLAETe. ISKEbPAETE Wanonssaara

Yka3ahus 3a ynorpe6a

Mlpegy uanonaBare MPOBEPETE BH3YaTHO 3a NoBPEM. T10BDEAEHN MIDORYKTH He TPAGBA fa Ce UaNON3sar.
KommoaiuTe TpAGBa 2 Ce UaNON3BAT CaMo U CTaiiKa TEMNEPATYPa. 30HATE B GIM30CT 40 MymaTa Tpsdea fa
ﬁbﬂaT TNOKPUTY C NOAXOAALL MaTEpUanN 3a 3alTa Ha Nynnara CbrnacHo MHCTPYKLMUTE HA NPON3BOAMTENS. }la He
C€ M3N0N3BaT eYreHoN-ChAbPXKALLM MaTepuanit BbB WM OKONO NMOArOTBAHMA KABUTET, Thil KaTo Morar aa
TIONpeyar Ha NpaswiHara noAMMEpH3ALMA Ha OT CbCTapa. KOrato uanonsgare LUNpULM B yCTaTa, uanonsaitre
OGVKHOBEHM XHTUEHHM NDEANasHy Kambhw, 33 42 NPeRoTBPaTUTe 3aMbPCABaHe. He 3non3saiiTe MoBTOPHO Ceg
3aubpcasate. Tpa0ea fa ce OTGenexw, Ye ypenvTe 3a (OTONOMMMEPU3ALMA MOTAT £ BADHPAT B LUIMDOKN
TaHHLY 10 OTHOLLEHHE Ha TpAGBa f1a Ce KOHCYATHPa ¢

aNMIKATOPHA KaHiona W BHUMATENHO 3ATBOPETE WNPULATA C Kanaska. He

TIOBTOPHO LLNPULWTE, aKO MMa [HHH 32 3AMBCABAHE C TENECHH TEYHOCTH.

Ycnosus 3a ChXpanenue

[la ce cbxpansisa npu Temnepatypu Mexay -10  25°C (14 77°F). He uanaraiite npsika CbH4esa ceeTMHa. Jla
G 32T OT HOHU3IPALLIO NbueHHe. ChXPaHABaIITe Ha CyXo MACTO. He uanonsaiiTe Marepuana cnep uaTHyane
Ha CPOKa Ha FORHOCT.

Kulzer Translux®), 0T BCska noBbPXHOCT. CNes KaTo U3BaAuTe CUAMKOHOBMA KNio, MonuMepHapaiie I

BEfIHbK, 3aBLLIETE 1 NOHDaIITe KOMMO3NTHATA NIOBLXHOCT KAKTO 0GHKHOBEHO.

TIpUNOXEHHE Ha aTaYMBHTH 32 TRETUPaHE C anaiiHeph

1. MoLAHeTe KOMTOSHT B HE30TO Ha aTaJMbHTA Ha CBBMECTIM Wa67oH. TIOZOTBETe eMaiina, KOIITO Lig ce
TRETUPA, KAKTO € OMicaHo B Mpunoxetue Ha npoayKTa. MocTaseTe Wabnoka BbPXy NOATOTBEHMS Pep 30 i
BTBbP/ETE ATAYMBHTUTE CNIOPES TaﬁﬂMuaTa C BpemeHara 3a BTBbpAsBaHe. UTCTDaHETe V3MALHNS KOMNO3NT,

Cnep NpUKNI0YBAHE Ha TPETMPAHETO C anaiiHepa OTCTPHETE KOMMOSUTHUTE aTauMbHTH C BHTALIM Ce
MHCTPYMEHTH U NOAMPaiiTe MOBPXHOCTTA Ha 3b6a, Hanpumep CHARISMA EasyShine.

U3MO3B3HETO Ha HE3anenBalL, NNACTMACOB, ¢ TeNOHOBO WM 3NATHO MOKHTUE MHCTPYMEHT DM KNMHH4HO

LIGHT A1, B1,B2,C1 110CTaBAHE, CKYNNTUpatxe 1 0hOpMAHe Ha MaTephana.

MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, 3 BPEMeHa 3a nonumepuaauus Ha CHARISMA E4SY Flow u Makcumanka Aedenha a

DARK A3.5,A4, C3,C4, D4 ono 3a ypean 3a chotononumepu3auma Translux® waM APYTH NOAXORALM AEHTANHM ypemw 3a

BLEACH BXL, BL

aoe

Mpunoxetme Ha npoaykTa | Lgar | Bpeme | [ibnBoynHa Ha | 2.
W136opbT Ha HioaHe TpAGBA fa CE M3BBPLLY C NOMOLLTA HA PbKOBOACTBOTO 3a HioaHcH CHARISMA E4SY Flow
NIPEAV NocTaBsHe Ha Kocbepriama, Thil KATo 3bGUTE NPOMEHAT LIBET CH 3a0ENEMKHMO, CIBLL KaTo U3CHXHAT. | LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH | 208 | 2mm | 3

UV-A CBETMMHATa MOXE 2 CE U3M071382 32 OTKDUBaHE, 32 A CE HANpaBit PA3viKa MEXAY KOMNO3NT U eaiin.

" 3
Moxe a ce nony4# ipasHeHe B 04T U KoxaTa. JJa ce H3GAra KOHTAKT ¢ Koxara. Moxe Aa npwui anepridsa
KOXHa PeakLus. HOCETe MOAXOAALIA 3AULWTHM PhKaBLIY. AKO MPOAYKTBT BE3E B KOHTAKT C KOXaTa, HeaaGasHo
W3MUifTe 0GWIHO C BOBA U canyH. [la ce U36ArBa KOHTAKT ¢ 04uTe. [Ipi KOHTAKT C 04MTE M3NNaKHETe C BOjA B
TIDOZLMXEHHE Ha HAKONKO MAHYTH. AKO CHMTOMYTE NPOABIKABAT, KOHCYATUPiiTe Ce ¢ 04eH cneuyanuct. Moxe
2 YBPE/M OMNOZTENHATA CTIOCOGHOCT Wk MIoga.

(OcHoBHa UHAhopMaLms

Mons, BHUMATENHO CNassaiTe CReaHNTe 3 W BOHYKH 3a o6padorka B
APy pagien. ToaH TPORYKT TPAG8A A2 CE U3N0N3Ba CaMO B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKLMHTE 32 ynorpeda. Beska
yNOTPEGa B HAPYLUEHHE Ha TE3W UHCTYKLIMY & N0 NDELIEHKA W Ha OTTOBOPHOCT EAMHCTBEHO Ha 3bGoneKaps.

Wa YDe1a 3a (OTONOTHMEDAZALNA M £ MDOBEDM HETOBATA eEMKZCHOCT B HEXTHHH CDEa,

TIDEAY A TO M3N0N38 MU MALIMEHT.

MHCTDYKUMH 32 M3XBLpNSHE

Mpenopbra: CbITIACHO He jiTe ¢

U3NPA3HEHUTE ONAKOBKM 336HHO C GHTOBMTE OTNAZbLM U He Ja nonajat 8

EBponeiicku katanor Ha oTnagbuuTe: 180106 XumKanw, CbCTOALLY ce OT N ChIbPXKaLLM ONaCHH BELLECTBA.

W3sectue 3a Xanta

3a SSCP, mons, Buxe 6asata aanHm Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) wnn ce cabpxete Ha

afpec sscp-service@kulzer-dental.com

3a ja Hamepute SSCP B EUDAMED, u3nonssaiite UDI Koa, IpUNOXKeH Ha Onakoskata Ha nponykta. Mons,

LMTHpAINTE BbB BCAKA KOPECTOHAEHLMA HOMEpA Ha NapTiaTa i Homepa Ha aprukyna un UDI 3a nponyKTa

Homep Ha apTukyna [RF] u Homep Ha naptwpara wn UDI: BuxTe 3a6enexkata Bbpxy CnpuHLioBKara/

ONaKOBKATa.

Cbrnacko Ha EC oHocto

J0KNAJIBAT CEPHO3HI MHLMLEHTH C
[bPXa8a, KbAETo € HacTbun

W YacT4HO

u3pents
u3jiene Ha " Ha

ca ATbXHH fa
opraH B

Bepcus: 2025-12

CHARISMAPEA4SY FI O WIHcTpyKuisi i3 3acTocyBaHHs
MepwyHwit BUPIG ~ TiNbKW 1A BUKOPUCTAKHS CTOMATONOraMH,

Mpu3HayeHHs
CHARISMA E4SY Flow — e TeKyw i Komno3uT. BiK
ﬂpMSHa‘leHMM Jilk) aAFeZiMENO\ DeCTaBDElLlH nepesHix Ta SEIﬂHIX 3y6|a 30Kpema W OKMHO3iMHUX 1N0BEPXOHb, i3

Konbopy 3y6a. F 14p0ro mMatepiany 3,0 - 3,5 Mm aniomikito
(BEHTHH = 1 MM, eManb = 2 Mv).
NokasaHus
« [epmeTu3auis 36inbluenux dicyp © Mpoknagka kapiosHoi NOPOXHMHI — SK NEPLUIA Lap 1A NOPOXHUH Knacy
I'7all o Mpsma pecraspawia I, Il Il IV 1V knacis ® HeBenuki peMoHT NpsmuX i Henpsamix pectaspauiil y

TI0€HaHHi 3 BIANOBIAHM aAreausom e Imobilizacija zob e KoMnosTHi Hacazki An ikyBaHHs enaitiepamu o
Oikcawis peteiHepis

3a00poHa BUKOUCTaHHA

He HaHocHTM Ha AeHTMH nOGMU3y nynbnyt (Mexwe 1 mm).

4b0r0 NPOAYKTY y

KniniyHa KopucTb

Megsi BAPOGH Kulzer onomaralob BIZHOBITY (DYHKLT POTOBOT MOPOXHIHH, 0KPEMa XYBaHHA i rOBOPIKHS, @
TakOX NOKpAWWTY i 30BHLLHii BUTASK, BoHu 3y6Hwit pag i/abo

BAPOCTOK 32 PAXYHOK YKPINNEHHA aG0 NpOTe3yBakk.

TMorenujitni noGiyki echextn

Lieit npogyKT a60 0BuH i3 HOro KOMMOHEHTIB Y ZeskWX BUNAZKAX MOXE BUKMKATH PeaLii rinepyyTavBocTi.
Cnag

bapieso-aniowinieao-Gopodropucre ckno; EABADMA; UDMA; Gropu irepGilo; kpeniesa KiCAoTa; JioKCia TuTay;
BHT, Ecrep KHCAOTH; MirMEHTH; MiTMEHTH;
Opraisi nirmeTn. Matepian «Charisma E4SY Flow» micTumb npubnusto 41 % Hanosriosasa 3a 06'emMom, posmip
YACTUHOK L4bOr0 HANOBHIOBAYA CTAHOBMTb 20nM-5 MKM.

Bigrinku

BiATiHKM NS MOHOXPOMATHYHOTO HALLAPYBAHHS

Bignosipwi BiTitkw VITA®

. LLl06 3ano6irTu 3a6pyAHeHHI0 PoGo40i 30H BONOTOI0, KPOB'H0 Ta CAMHOKO, BKOPYCTOBYItTE Kodbepaam Ivary
(260 aHanoriyHwit BHpI6).

BuganiTh ypaxeHi Kapiecom TKaHMHA Ta 06epeXHo npenapyiite TBEPAI TkakWHM 3y6a BILNOBIHO A0
3arafbHiX PeKOMEHAALi 0RO Aare3uBHiAX NOMG. 10TiM 0YMCTITL Ta NPOCYLLITb NOPOXHHHY.

TMepeg; 3aCTOCYBAHHSM TIOMGYBATBHOTO MATEpiany HEOGXIZHO HAHECTH HA eMab Ta ACHTUH BIANOBIAHY
IITE3MBHY CACTEMY BIANOBIZHO [0 IHCTPYKUM BMPOGHMKA (Hanpuknag, GLUMA® Bondings si Kulzer).
MopoxHuHa, 06poBeHa afre3iBoM, He NOBIHHA KOHTAKTYBATU 3 BONOMOK0, KPOB'I0 260 CAIMHOIO.

3anosHioiiTe nopoxHiHy marepianom CHARISMA E4SY Flow ToHKuMY WapaMi (MaKC. 2 MM, NPOKNGA0HHMI
Matepian — Mmakc. 1 MM). Mlig yac Hanecenns CHARISMA E4SY Flow nepekowaiirecs, o Marepian
PO3TIKAETLCA MOBINLHO Ta PIBHOMIPHO, 06 YHUKHYTW YTBOPEHHA NOBITPAHMX GynbGawok. Akwo Tpeca,
BUAANITH GynbGaLLKK NOBITPA A0 MoNiMePH3aL, BUKODHCTOBYIOYM 30HA,
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Mg, Yac nonimepwalyii Ha NoBePXHi YTBOPIOETHCA AUCNEPCIiTHMIL LWap. KLLO GYBYTb HAHOCHTUCH IHLLI Wapy
KOMTO3HTY, JOTOPKATHCA 0 LbOr0 LUapy 360 BUAANATH HOTO He MOXHa.

7. Marepian CHARISMA E4SY Flow Moxta nﬁpoﬁnm Tanofipyath opasy nicns nonimepisaui. Ans 06poGk
MOXHA il THYSKi BCKH,
cunikoHoBi nonipyBanbHi (pesu (Hanpmmau, CHARISMA EasyShine) Ta nonipysanbhi wiTku.

MeTop, i'eKuiiiHOro BBECHHA

Ko BUKOPHCTOBYETLCA METOR iH'EKLIHOTO BBEEHHS, MepLU HiX BBOAMTM MIMHHMI KOMMO3NT, igroTyiTe
IpO30pHit CUAIKOHOBMI KoY (Hanpuknag, Memosil® 2) Ha iHTakTHoMy py 3yGi 260 Ha Mokani, o oxonnioe
3y6/3y6M, ki nignAraioTh AikyBaHHIO. BURANTS NAHYTEHHS. CuniKOHOBI! K04 MAE MPUAATaTH IAEANBHO | Ge3
330pia. TI0BUNbHO HAHOCITL MAMHHU KOMPOBHT i WK Yepes

BCTABMEHT KaHaTM 1A iH'EKLAHOTO BBEASHHS. KaHiono CAIA BITATYBATY 3 Kakany NOBIGHO i 0GpexHo, 3

o

MonimepuayiiTe KOXeH Wap 3rigHO 3 HaBEMeHOKW Aani Tabnvuelo 3a LOMOMOrOK
CTOMATONOIYHOr MPUCTROI0 A1 hoTononimepu3aLi g{anpmau, Kulzer Translux®; Makc. JOBXuHa XBuni
450-480 Hm; csitnosa noTyxricTs: 1550-600 MBr/cm). Sikuo BiaHoBAioBaKa noBepxHs 3y6is He noTpedye
06poBKY anMasHUMK roNOBKaMH, TBEPAOCNAABHHM GOPOM, CBEPAIOM 260 iHLLIIM aGpasUBHIM IHCTPYMEHTOM,

Komnoaua. Y pasi p KOHTaKTiB 3a6e3neyTe
nanem«y MiX3yGHy cenapauio (Hanpuknag, 3a AONOMOTOI0 TEMOKY) OnpowiioitTe KOMNO3MT 3rifHo 3
TaluLieto 32 A0NOMOroio BiLNOBIAHOI CToMaToNoriyHol namnu s dhotononimepwaalyi ( Hanpuknag, Kulzer Trans-
ux®; goBxuHa xeuni 450480 Hu, caitnoswii notik: 1550-600 MBT/CM), 3 KOXHoI nosepi. Micna susTTa

IcTpyKui
ﬂpVI TpUBAMX pECTaBDHLlIﬁX cnepaumw CBITUMbHUK El'll}:l THMYacoBo Blnaep‘ram Blﬂ DO@D“IOI 30HM, LI.lOﬁ

PexoMerpaLi 419 KopuCTyBaya
TleDef MepLUMM BKODACTAHHAM NDORYKTY MDOBECTH Bi3yanoHy MENEBpKy, LG NEPEKOHATHCA Y BIACYTHOCTI
He TIPOAYKTH. KoMnoaiTt MoXHa BUKOPHCTOBYBaTH

San0GirTH NEPeAYacHOMY NovaTky peaKLi norimepusau. Hasepgna e TpHBATicTD
MiHIMANbHOR0, i He: R} CKOPOYBATH, OCKINbKIE e MOX(E HEraTHBHO BMHYTH Ha LIBWAKICTS noiMepuaaLi ra
(biawani BracTuBocti matepiany. Micns WbOr0 HaeciTo Ta moniMepuayiTe Texywwid Komnoaut. Micns
BIWAABNI0BAHHA MaTepiany 3i WApULA BIANYCTITb MOPLUEHb, oG 3anoGirT noganbluomy BuTikawkio. Micns
3aBEPLLEHHA TiKyBaHHA 3HIMITb ririeHiyHWi 3aXuCHWA Joxon 3i WNpULA Ta yTwnisyifre fioro. Yruniayiire
BIKOPYCTaHY annikaLjitHy KaHionio Ta PETeNsHo 3aKpHITe WNpiL| AORAHAM KOBNaKoM. He BUKopuCTOBYyiTe
LUNPHLY NOBTOPHO, AKILO € 03HaK 3AGDYAHEHHA GionoriyHIMIA piLyHamM.

YmoBH 30epiranHs

3epiraru npu Temneparypi Big 10 o 25°C (14 o 77°F). He nijygasaiie Aii MPAMIX COHAYHUX MPOMEHIB.
3axuwaitTe Bl ioHiayiouoro BUNPOMiIoBaHHA. 36epiraiiTe B Cyxomy micyi. He 3acTocosysaru Matepian nicns
3aKiHYeHHS TepMiHy 30epiranHs.

TonepesKerHs i iHCTRYKLII 3 TexHikn Geanexn

Tinbkn npn KiMHaTHilt Temneparypl 30NM HabmkeHi o nynbnu, CIIUl nnnpmsam BII.lHOBIﬂNVIM MBTEDWIOM s
3AMCTY MY 310 3 i nwpoﬁnvma He y YaCTUHi NOPOXHHHM 260
HaBKOT0 Hel Marepian, AKi MICTTb EBTHOR, OCKIMbKM LIE MOXE 3aBaTHTH HaneXHOMY OTBEDDKEHHIO KOMOSHTY.
¥ pagi 3aT0cyBaHHA WNPHLIB Y POTOBIM NOPOXHMHI BUKOHCTOBYiITe ausaiii ririeHisHi 3aX/CH YoXTH, W0

3ano6irTi 3a6pyaHeHHio. He BUKOpHCTOBYiTE TI0BTOPHO nics Mpumitka:

1M MOXYTh CBITNO pi3Hoi Ta cnekTpy. KopucTyBay noBuHeH nepesiputi
BIAOMOCTI, HagaHi i jifHoi namnu, Ta Bl ehekTuocri in vitro nepeg
BUKOPHCTaHHAM Ha NaLlieHTi.

Topagy wopo yTunizauii

Pexomerzauis: yruniaysati BIGNOBILHO A0 odilyidkunx HopM. He yTuniayitTe BMICT 60 HaNIBMOPOXHIO YynaKoBKy
Da3oM i3 MOGYTOBAMM BIIXORAMM W HE AONYCKAATE iX NOTPAASHHS B CUCTEMY CTiuHinX BOA. EBponeAcsKnA
Karanor Bigxoais: 180106 XimikaTu, ski CKnafiaioTbCa 3 HeGeaneuHux peyoBuH abo MicTATb ix.

: . 4 il HEOGXIAHO QYMCTTH MEM30t0 260 MONIPYBAIBHOIO MACTONO, LLO He MiCTUTL thTopy. fins CHAIKOHOBOTO KI0Ya LLE a3 nonimepusyiiTe nnomy, 06pobirs i BiAnonipyitTe NoBEPXHIO KOMNO3HTA BAN0BIAHO i P OchopMAEHHS CKapr
BUNGAKY MIATBEPIXEHAX 260 NZO3PIOBAHIX AIEPTiYHAX PeaKyii Ha KOMTOHEHTH LpOro n . He nepen JEto i Heol b K MoXe BAKTMKaTH NOpa3HEHHS 04ed Ta Wkiph. He AonyCKaitre KOHTAKTY 3i kiporo. Moxe BUKMMKAT anepriki P o _
3amcgayaam aﬁuo Bi10M0 g0 anep?i»c Ha cnonyxﬁ, m) Micgsnb (WeTlakpunar, a6o € nigosph Ha?i?ll,yny LIGHT A1, B1,B2,C1 KAHEHOFD NOSALOHYB2H3, MOBEOBaHHA Ta (DOPMYBaHHA arepiany e Ro POUCAYPH. . wkipHi peaKtyi. HociTs Bn0BiaHi 3aXicHi pyKaBkh. SKLO BIAGYRETSC KOHTAKT MpOyKTY i Wwkipolo, eraitwo LI0D OTPwwaTH ihopmeio npo SSCP, eiTocs Gy parin EUDAMED (nttps:/fec.europa.eutools/eudamed) aGo
Uinsoea royna najeis MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 HGTRYMEHT. !{mgunnneunﬂ HaCaOK Ans "lKgBHNHﬂ enaiiiepamn P— 06 TIDONMTH BEAKOD KITLKICTIO BOIW 3 MITON. He A0nyCKaliTe KORTaKTY 3 04, SKILO Warepian noTpanis 8 0, zgm{‘;‘s K';"& HTJI;IA%chyraﬁgEasneorrvum:a@knua‘izragFsaﬂo?msagf%éscaia?«gﬂ 5:2:}5%“2&%%*&%3
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C H ARISMAP®P E4SY Flow Kasutusjuhend (EE>  Kliiniline kasu 1. Ideaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage niiskuse, vere ja silfega saastumise véltimiseks ory 7. CHARISMA E4SY Flow saab prepareerida ja puleerlda kahe pérast polimerisatsiooni. Prepareerimiseks ~ silstiast véljutamist vabastage voolu jétkumise véltimiseks olb. Pérast ravi oppu eemaldage sistlalt ja kiiratava valqusspektri ulatus vGivad olla vga erinevad. Kasutaja peab enne patsiendil kasutamist kon-
" Ainult ide jaoks Ettevdtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funkisioonide (nt nérimine, réékimine ja esteetika) kumist siljekaitset (voi sarnast). . sobivad vi painduvad kettad, silikoon-p (nt CHARISMA EasyShine) ja hiigieeniline kaitsekate ja visake see ara. Korvaldage kasutatud aplitseerimiskanidil kasutusest ja pange sulteerima valguskovastamisseadme tootjaga ja kontrollima seadme tohusust mittekliiniliselt.
S ul i taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejanud Jalvdi alveol seljandiku taastavalt vdi pro- 2. Eemaldage kaaries ja kaitske kovasid vastavalt taidiste siistlale hoolikalt vastav kork tagasi peale. Arge kasutage siistlaid uuesti, kui neil on marke Nouded kar
Eesmark teetiliselt ildjunistele. Seejarel puhastage ja kuivatage hambaauk. Siistimistehnika saastumisest. Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirade jirgi. Arge visake sisu vi osaliselt tihjendatud pakendit olme-
CHARISMA E4SY Flow on voolav mposit. See on ete  yaimalikud kirvaltoimed 3. Enne tatematerial lisamist tuleb emaille ja dentinile tooia juhiste Kohaselt peale kanda alteetne.  Sistimistehnika kasutamisel vamistage enne voolava komposidi sistimist tervele hambareale ete 13- gijnystingimused prilgi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jédtmekataloog: 180106 Ohtikest ainetest
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irgus 0-3, in = ) _ - ) alaloiked. Silikoonvdti peab sobima ideaalselt ja ilma tiihimiketa. Kandke voolavat kompositi aeglaselt ja aariin kit i i ot o 5 -
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Néidustused i " g g et ettevaatikul, viljastades samal el ja pidevalt komposit, Lahustunud proksimaalsete kontaktide ! ! aadressil sscp-service@kulzer-dental.com SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi,

« Laienenud fissuuride hermestik e Kaviteetide vooderdamine - | a Il Klassi kaviteetide esimese kihina o
1,111 IV ja V Klassi direkised restauratsioonid e Otseste ja kaudsete restauratsioonide véikesed paran-
dused koos sobiva adhesiiviga  Hammaste loksumine » Komposiitkinnitused kaperaviks e Fiksaatorite
fikseerimine

Vastundidustused

Kandmine pulbi Ihedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva
allergia vai allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunidustatud. Mitte kasutada teadaoleva vdi
kahtlustatava (met)akriilaatiihendite allergia suhtes.
Patsientide sihtriihm

pigmendid; Meta\loksndplgmendld Org-
aaml\sed pigmendid. Chansma E4SY Flow S|saldab ligikaudu 41% téiteainet mahu jdrgi, mille taiteaine
osakeste suurus on 20nm-5 pm.

mullide teket. Vajadusel eemaldage enne polimerisatsiooni Shumullid sondiga.
Poliimeriseerige iga kiht vastavalt allolevale tabelile, kasutades sobivat hambaravi valguskGvastamis-
seadet (max lainepikkus vahemikus 450-480 nm; valgusvmmsus 1550 - 600 mW/om? nt Kulzer

o

korral tagada piisav interproksimaaine eraldamine (nt tefloniga). Komposiit eksponeeritakse vastavalt
tabelile, kasutades sobivat hambaravi 450-430 nm,
1550 - 600 mW/cm?, nt Kulzer Translux®), igalt pinnalt. Parast si

Véib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega.

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jérgmiste
korral, vittes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske
saadava kasuga, arvesse vittes siindimata last vdi imikut.

Ettenéhtud kasutaja

Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Toonid TV?%HSWIX@i Ku{mto?el‘]davac‘l i i e{skasmalah e a puuri voi muud abrasiv- - gigis uuesti, vumlstlege Ja poleeige kompositping nagu tavaliset
Pure Shades iihevarvilise kihistamise jaoks Isae a'“?wg:[egl' uleD pind enNG restara '00'2 punastaca plrgrslss:)vgvrtoaltav Kasutada Kinnituste o
Vastavad VITA®-toonid Ig i J v6i kullatud J 1. Taitke Ghilduva malli kinnituse siivendid komposiidiga. Toddeldav hambaemail vaimistatakse ette, nagu
pla 01 Kullatu nstrumen on Kirjeldatud punktis Toote pealekandmine. Asetage $abloon ettevalmistatud hambareale ja koven-
LIGHT AT, B1, B2, C1 Soovitatavad CHARISMA E4SY Flow val- dage kinnitused vastavalt kovenemisaegade tabelile. Vajadusel eemaldage liigne komposit.
MEDIUM A2, A3, B3, B4 C2.D2.D3 Translux® vdi muude sobivate hambaraw valgusknvaslamlsseadmele 2. Parast Kaperavi Iopetamist eemaldage i pobrlevate idega ja poleerige
e T jaoks: hambapind, nt CHARISMA EasyShinega.
DARK A3.5,A4, C3,C4,D4 " Pa———— 3. Komposiidi ja emaili voib kasutada UV-A-valgust.
BLEACH BXL, BL [ vary [reg [0 | uised
- [ LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH [20s  omm | Piataastavar aal tued ajutsel ravialat eemale suunata, et éra
Toote pealekandmine hoida polii iooni iooni i ist. Eespool nimetatud polimerisatsiooniajad on

Toon tuleks valida CHARISMA E4SY Flow toonikaardi abil enne kofferdami paigaldamist, kuna hambad
muudavad pérast kuivamist mérgatavalt oma vérvi.

o

. Poliimerisatsiooni ajal moodustub pinnale dispersioonikiht. Seda kinti ei tohi puudutada ega eemaldada,
kui taiendavaid komposiidikihte pole peale kantud.

miinimumajad ning optimaalse poliimerisatsioonikiiruse ja seotud materjali fiidisikaliste omaduste saavut-
amiseks ei tohiks neid lihendada. Seejérel kandke peale ja kivendage voolav komposiit. Pérast materjali

Viltige silmadega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral
podrduge arsti poole. Vib kahjustada viljakust voi loodet.

Uldised nduanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste todtiemisjuhiseid. Seda toodet saab tid-
delda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti &randgemi-
sel ja ainuvastutusel

Soovitusi kasutamiseks

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada. Komposiite tohib kasutada vaid toatemperatuuril. Viljalina lahedal asuvad alad tuleks katta
sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja juhistele. Arge kasutage restaureeritava kaviteedi prepa-
ratsiooni sees ega imber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need vdivad negatiivselt mdjutada kompo-
siit kovastamist. Kui siistleid kasutatakse suus, kasutage saastumise véltimiseks tavalisi hiigieenilisi
kaitsevarrukaid. Pérast saastumist &rge korduskasutage. Mérkus. Valguskdvastamisseadmete intensiivsus

mis on lisatud tootepakendile. Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli
number vgi UDI. Artikli number e ja partii number 7] vi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

EL-i meditsiiniseadmete maéruse pdhjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiinisead-
mega seotud tdsistest juntudest tootjat ja selle riigi pédevat asutust, kus need ilmnesid.

Kuupaevaga: 2025-12

CHARISMA® E4SY Flow

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Navodila za uporabo  (SD

CHARISMA E4SY Flow je tekoCi, svetiobno strjujoci radiopacen nanohibridni kompozit Indicirano za
restavracije sprednjin in zadnjih zob (vkljucno z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in vezane z lepil-
nim sredstvom Njegova radioopacnost ustreza 3,0 - 3,5 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklen-
ina=2mm).

Indikacije

* Razsirjeno zalivanje fisur o Podlaganje kavitet — kot prvi sloj za Kavitete razreda | in Il # Direktne
restavracije razredov I, I, Il, IV in V-« Manj$a popravila direktnih in indirektnih restavracij, v kombinaciji s
primernim vezivnim sredstvom  Ugvr§Cevanje zob e Kompozitni nastavki za zdravijenje z opornicami e
Pritrditev retenerjev

Kontraindikacije

Kiiniéna korist

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavijajo obnovitev oralnih funkcij, kot so zvecenje, govorjenje in
estetika. Restorativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolari greben.

Mozni nezeleni ucinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrotijo preobCutijivostne reakcije.

Sestava

Steklo iz barijevega a\ummuevega boro-fluorovega swllkata E4BADMA; UDMA; Hterbijev fluorid; Silicijieva
kislina; Titanov dioksid; BHT; Ester kisline plgmenh Pigmenti
kovinskih oksidov; Organsk\ plgment\ Charisma E4SY Flow vsebuje priblizno 41 % volumskega polnila,
velikost delcev polnila pa je 20nm —5 pm.

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

Ciljna skupina pacienlw
Ta material je ob ij primeren za paciente, ki potrebujejo
stomatolosko zdravljenje zaradi navedenih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju
nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravijenja.

Predvideni uporabnik

Samo za uporabo v dentalni medicini.

Odtenki

Pure odtenki za monokromatsko plastenje

Ustrezni VITA odtenki
LIGHT A1,B1,B2,C1
MEDIUM A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3
DARK A3.5,A4, C3, C4, D4
BLEACH BXL, BL

Uporaba izdelka

Odtenek je treba izbrati s pomotjo barvnega kijuca CHARISMA E4SY Flow, preden se vstavi zaSCitna opna,

saj z0bje, potem ko se posusio, opazno spremenijo barvo.

1. Za najbolji rezultat uporabite zascitno opno Ivory (ali podobno), kar omogota nadziranje kontaminacije
zvlago, krvjo in slino.

~

Odstranite karies, Ce je prisoten, in zasCitite trde zobne strukture skladno s splosnimi smemicami za
adhezivno zalivanje. Kaviteto nato oistite in posusite.

. Pred vstavljanjem materiala za zalivanje je treba na sklenino in dentin nanesti kvaliteten adhezivni sis-
tem (npr. adhezivna sredstva GLUMA® podjetja Kulzer) v skladu z navodili proizvajalca. Kavitete, v katere
Je naneseno lepilno sredstvo, ne smejo biti kontaminirane z vlago, krvjo ali slino.

CHARISMA E4SY Flow v kaviteto nanasajte v tanki plasteh (najvec 2 mm, podiaga najvec 1 mm). Ko
izdelek CHARISMA E4SY Flow nanasate, pazite, da tece pocasi in enakomeno, da se ne pojavijo zracni
mehurcki. Pred polimerizacijo po potrebi s sondo odstranite zracne mehurcke.

Vsako plast e treba polimerizirat, kot je navedeno v spodnj tabeli, in v ta namen uporabifi ustrezno
dentalno enoto za svetiobno polimerizacijo (maksimalna valovna dolzina 450-480 nm; mo¢ svetiobe:
1550-600 mW/cm? npr. Kulzer Translux®). Ge zobna povrsina, ki jo je treba obdelat, ni primerna za
brusenje z diamantnim kamnom, karbidnim svedrom, svedrom ali drugim abrazivnim i je

w

-~

o

7. Kompozit CHARISMA E4SY Flow lahko pripravite in polirate takoj po polimerizaciji. Za pripravo so pri-
merni diamantne Konice za koncno obdelavo, fleksibilni diski, silikonski polirniki (npr. CHARISMA Easy-
Shine) in polime $cetke.

Tehnika injiciranja

Pri uporabi tehnike injiciranja pred injiciranjem tekocega kompoxzita preparirajte prozoren silikonski kijué

(npr. Memosil® 2) na neposkodovanem zobnem loku ali modelu, ki obdaja zob/zobe, ki jih je treba zdravit.

Odstranite podvisna mesta. Silikonski klju¢ se mora povsem pn\egatl pri Cemer ne sme biti nobene vrzeli.

Tekoci kompozit nanesite pocaS| in z enakomernim, rahlim pritiskom prek predhodno vstavijenih injekcijs-

kih kanalov. Kanilo je treba pocasi in previdno izveci iz kanala, ob tem pa hkrati in neprekinjeno odmerjati

kompozit. V primeru raztoplienih proksimalnih stikov zagotovite ustrezno interproksimalno locitev (npr. s

teflonom). Kompozit osvetiite v skladu s tabelo z ustrezno dentalno polimerizacijsko lucko (valovna dolzina

450-480 nm, svetiobni tok: 1550-600 mW/cm®, npr. Kulzer Translux®) z vsake povrSine. Po odstranityi

treba povrsino pred restavracijo o€istiti s plovcem ali polirno pasto brez fluorida. Za liniéno namestitev,
modeliranje in oblikovanje materiala je priporoCijiva uporaba nelepljivega instrumenta za nanasanje.
Priporoceni Casi strjevanja izdelka CHARISMA E4SY Flow in maksimalne debeline plasti za enote
za svetiobno polimerizacijo Translux® ali druge ustrezne dentaine enote za svetiobno polim-
erizacijo:

kIJuca ponovno plombo, dokoncajte in spolirajte kompozitno povrsino kot
obicajno.
itev nastavkov za icami
1. Vidolbine zapolnite z zdruzijivimi $ablonami za nastavke s kompozitom. Preparirajte sklenino za obde-
lavo, kot je opisano pod tocko Uporabite izdelek. Sablono poloZite na prepariran zobni lok in utrdite
nastavke v skladu s tabelo s Casi strjevanja. Po potrebi odstranite odvecni kompozit.
2. Po koncanem zdravljenju z opornico odstranite kompozitne nastavke z vrtecimi instrumenti in spolirajte

3 — povrsmo zob, npr. s sistemom CHARISMA EasyShine.
I Banva I Cas I Globina strgvanja | . Za je med itom in sklenino se lahko uporabi svetioba UV-A.
LIGHT, MEDIUM, DARK, BLEACH 20s 2mm Navodila

=

Med polimerizacijo se na povrSini ustvari disperzijski sloj. Tega sloja se ne smete dotikati in ga ne smete
odstraniti, ¢e boste nanesli nadaljnje sloje kompozita.

Med dolgimi postopki restavriranja je treba kirursko lué zacasno usmeriti stran od obmotja zdravljenja, da
se preprem prezgodni zaCetek polimerizacijske reakcije. Zgoraj navedeni Casi polimerizacije so na|kraJS|
Casi, Se kraj$ih Casov pa se ne sme uporabiti, da je mogoce doseci optimalno hitrost polimerizacije in

povezane fizikalne lastnosti materiala. Nato nanesite in polimerizirajte tekoci kompozit. Ko material potis-
nete iz brizge, sprostite bat, da ustavite nadaljnji tok. Ob koncu zdravijenja z brizge odstranite higienski
za8Citni pokrovéek in ga zavrzite. Uporabljeno aplikacijsko kanilo odvrzite in na brizgo previdno namestite
pokrovéek. Brizg ne uporabljajte ponovno, e je prislo do kontaminacije s telesnimi tekoinami.

Pogoji shranjevanja

Shranjujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Ne izpostavijajte neposredni soncni svetiobi.
Zatitite pred ionizirajocim sevanjem. Shranjujte v suhem prostoru. Ne uporabljajte materiala po datumu
izteka roka uporabnosti.

0Opozorila in vamostna navodila

Lahko povzroti drazenje odi in koze. Preprecite stik s kozo. Lahko povzroi alergijsko kozno reakcijo. Pri
rokovanju z materialom je potrebno nositi zastitne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko
vode in mila. Preprecite stik z ofmi. V primeru stika z ofmi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi
vztrajajo, se obrnite na ocesnega specialista. Lahko Skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku

Splosni nasveti

Bodite pozomi na naslednja vamostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki i v skladu s temi
navodil, je po presoji in na izkljuno odgovornost zobozdravnika.

Navodila za uporabo

Pred uporabo pregleite, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Kompozite je
potrebno shranjevati na sobni temperaturi. 0bmocja v blizini pulpe je treba prekriti s primernim materialom
za zasCito pulpe v skladu z navodili proizvajalca. V Kaviteti, ki jo Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte
materialov, ki vsebuiejo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strievanje kompozita. Pri upo-
rabi brizg v ustih za preprecitev kontaminacije uporabite obiajne higienske zascitne tulce. Po kontaminaciji
ne uporabljajte ponovno. Treba je opozoriti, da se lahko polimerizacijske lucke precej razlikujejo v intenziv-

nosti in oddajanem spektru. V primeru dvoma naj se zdravnik pred uporabo na pacientu posvetuje z proiz-

vajalcem polimerizacijske lucke in njeno delovanje preizkusi in vitro.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne

odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog

odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozhi

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. Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku

Stevilko izdelka e in Stevilka serije [co7] oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medi ckih morejo vsak resen dogodek v zvezi
ckom sporoCiti proizvajalcu in organu v drzavi, v kateri je priSlo do

dogodka,
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