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CHARISMA® Bulk Flow ONE Naudojimo instrukcija 

Medicinos priemonė – naudoti tik dantų specialistams.

Paskirtis 
„CHARISMA Bulk Flow ONE“ yra takus, šviesoje kietėjantis, spinduliuotės nepraleidžiantis nanohibridinis kompozitas. Tera-
pinės indikacijos apima priekinės ir užpakalinės srities dantų, įskaitant sąkandžio paviršių, klijavimą, dantų restauracijas 
pagal dantų spalvą. Produkto nepralaidumas spindulinei energijai atitinka 3,0 – 3,5 (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm) 
aliuminio sluoksnį. Dėl savo savybių naudojamas produktas teka į ertmės sieneles. Universali spalva užtikrina, kad produk-
tas sukietėja į iki 4 mm storio sluoksnį su mažu susitraukimo įtempiu. Viršutinės dangos iš universalios kompozicinės 
medžiagos nereikia. Ši dantų medžiaga tinka pacientų su toliau nurodytomis indikacijomis dantims gydyti (atsižvelgiant į 
kontraindikacijas). Nėščių ir žindančių moterų gydymo rizika ir nauda turi būti atsargiai įvertinta atsižvelgiant į negimusį 
kūdikį arba kūdikį.
„Kulzer“ medicinos priemonės užtikrina burnos funkcijų, pavyzdžiui, kramtymo ir kalbėjimo, ir burnos estetikos reabilitaciją. 
Jos stabilizuoja likusius dantis ir (arba) alveolinę keterą atkuriamuoju ar protezuojančiu būdu arba papildomai galima nau-
doti reabilitacijos procesuose.

Indikacijos
• I, II, III ir V klasės tiesioginės restauracijos • I ir II klasės ertmių dengimas pirmuoju sluoksniu • Tiesioginių ir netiesioginių 
restauracijų taisymas kartu su tinkama adhezine medžiaga •  Judančių dantų įtvėrimas po traumos ar periodonto 
ligos • Padidėjusių įtrūkimų plombavimas

Kontraindikacijos
Pasireiškus alergijai šio produkto komponentams ar ją įtariant, šio produkto naudojimas kontraindikuotinas. Nenaudokite šio 
produkto, jei žinoma arba įtariama alergija (met)akrilato junginiams. Nenaudokite dentinui šalia pulpos (sluoksnio storis 
<1 mm).

Galimas šalutinis poveikis
Atskirais atvejais negalima atmesti padidėjusio jautrumo produktui arba jo komponentams galimybės.

Produkto savybės
Pakuotės dydžiai / pristatymo būdai
2,0 g švirkštas

Priedai
• Naudojimo kaniulės yra skirtos naudoti vieną kartą. • Naudojimo kaniules būtina išmesti po kiekvieno naudojimo, siekiant 
išvengti pacientų kryžminio užkrėtimo.

Sudėtis
„CHARISMA Bulk Flow ONE“ – tai šviesoje kietėjantis metakrilatas, kurį sudaro šios sudedamosios dalys:
bario aliuminio boro-fluoro-silikatinis stiklas, E4BADMA, UDMA, iterbio fluoridas, silicio dioksidas, titano dioksidas, BHT, 
aminobenzoinės rūgšties esteris, kamforchinonas, fluorescenciniai pigmentai, metalo oksido pigmentai, organiniai pigmen-
tai. „CHARISMA Bulk Flow ONE“ sudėtyje yra maždaug 41 % užpildo pagal tūrį, dalelės dydis – nuo 20 nm iki 5 μm.

Spalva
VIENA

Produkto naudojimas
Prieš naudodami patikrinkite, ar produktas nepažeistas. Pažeistų produktų naudoti negalima. Pacientui rekomenduojama 
akių apsauga.
1.   Pašalinkite dantų ėduonį ir paruoškite dantį jo struktūrai išsaugoti pagal bendrąsias dantų restauracijos adhezinėmis 

medžiagomis taisykles. Paskui išskalaukite, išvalykite ir išdžiovinkite ertmę per daug neišdžiovindami danties pavir-
šiaus. Jeigu danties paviršius nėra apdorojamas deimantiniu gręžtuvu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prieš uždedant 
restauraciją jį reikia nuvalyti pemza ar poliravimo pasta be fluorido. Kompozitui dėti ir modeliuoti tinka naudoti nelim-
pantį instrumentą. 

2.  Uždėkite guminę pertvarėlę (pavyzdžiui, „Ivory Rubber Dam“), kad apsaugotumėte gydomą sritį nuo užteršimo. Vado-
vaukitės gamintojo instrukcijomis.

3.  Kurdami proksimalinius kontaktus, naudokite matricos sistemą. Yra dvi priežastys, kodėl reikėtų naudoti matricą su 
pleištu. Matricos spaudimas prie danties formos užtikrina sandarų plombavimą ir apsaugo nuo dantenų išsikišimo. Be 
to, jis šiek tiek atskiria dantis, kompensuoja matricos storį, padeda sukurti tvirtą kontaktą tarp pabaigtos restauracijos 
ir gretimo danties. Dėl šios priežasties rekomenduojama naudoti matricą. Matrica turi kontūrą ir yra plona, todėl tinka-
mai prisitaiko prie danties formos. Matricą reikia formuoti šiam tikslui skirtu instrumentu, nes „CHARISMA Bulk Flow 
ONE“ dedant kompozitą nesukuria spaudimo.

4.  Prieš naudojant restauracines medžiagas, emalį ir dentiną reikia paruošti naudojant tinkamą adhezinę sistemą pagal 
gamintojo instrukcijas (pvz., GLUMA® adhezinės sistemos). Gydytojas prisiima atsakomybę už kitos adhezinės medžia-
gos naudojimą. Ertmėse, kurios pildomos adhezine medžiaga, neturi būti drėgmės, kraujo ar seilių.

5. Naudodami švirkštus burnoje, naudokite įprastas higienines apsaugines rankoves, kad išvengtumėte užteršimo. 
Užteršus nebenaudokite.

6.   „CHARISMA Bulk Flow ONE“ pradėkite naudoti nuo giliausio taško tiesiai į paruoštą ertmę ir laikykite galiuką įmerktą. 
Medžiaga turi ištekėti lėtai ir vienodai, kad nesusidarytų burbuliukų. Laikykite švirkšto adatą įmerktą į medžiagą ir 
užpildykite ertmę nuo apačios iki viršaus iki daugiausia 4 mm aukščio. Jeigu reikia, prieš polimerizaciją zondu pašalin-
kite visus oro burbuliukus ir perteklinę medžiagą.

7.  Ant atviro dentino taip pat galima uždėti ploną sluoksnį „CHARISMA Bulk Flow ONE“ kaip pamušalo arba naudoti norint 
taisyti tiesiogines ir netiesiogines restauracijas kartu su tinkama adhezine medžiaga (pvz., GLUMA® adhezinėmis siste-
momis; kaip naudoti, žr. gamintojo instrukcijose).

8.  Polimerizuokite „CHARISMA Bulk Flow ONE“ sluoksniais (iki 4 mm) pagal toliau pateiktą lentelę naudodami tinkamą 
mėlynos šviesos polimerizuojančią lempą (maks. bangos ilgis: 450 – 480 nm; šviesos galia: 1 550 – 600 mW/cm²; pvz., 
„Kulzer Translux®“). Reikia atsižvelgti į tai, kad polimerizuojančios lempos kartais labai gali skirtis intensyvumu ir sklei-
džiamu spektru. Todėl visos nurodytos polimerizacijos trukmės yra minimalios. Jei kyla abejonių, gydytojas turėtų kreip-
tis į lempos gamintoją dėl papildomos informacijos ir prieš naudodamas lempą pacientams patikrinti jos veikimą in vitro.

  „CHARISMA Bulk Flow ONE“. Rekomenduojamas polimerizacijos laikas ir didžiausias sluoksnio storis „Trans-
lux®“ kietinimo šviesa įrenginiams ar kitiems polimerizacijos mėlyna šviesa įtaisams.

ONE 20 s 4 mm

9.  Polimerizuojant ant paviršiaus susidaro dispersinis sluoksnis, kurio negalima liesti ar pašalinti, norint toliau optimaliai 
dėti kitus kompozicinės medžiagos sluoksnius.

10.  Viršutinės dangos iš universalios kompozicinės medžiagos nebūtinos.
11.   Apdailinant tinka naudoti deimanto grąžtelius. Galutinį formavimą ir kontūravimą geriausia atlikti su smulkiagrūdžiais 

deimanto akmenimis arba kelių ašmenų volframo karbido grąžteliais. Proksimalinių paviršių apdaila gali būti atliekama 
naudojant poliravimo juosteles. Apdailinimui tinka apdailinimo deimantai, lankstūs diskai, silikoniniai poliruokliai (pvz., 
„Charisma EasyShine“) ir poliravimo šepečiai.

12.  Baigę procedūrą, nuimkite higieninį apsauginį dangtelį nuo švirkšto ir jį išmeskite.
13. Išmeskite panaudotą kaniulę ir atsargiai ant švirkšto uždėkite dangtelį.
14. Jei kompozicinė medžiaga buvo užteršta burnos skysčiais, švirkštų nebenaudokite.

Patarimai, kaip naudoti produktą
• „CHARISMA Bulk Flow ONE“ reikia apdoroti 23 °C (73 °F) aplinkos temperatūroje.
•  Toliau nurodytos polimerizacijos trukmės yra minimalios. Jokiomis aplinkybėmis jų negalima dar labiau sutrumpinti, kad 

būtų užtikrintas optimalus polimerizacijos greitis ir susijusios medžiagos fizinės savybės.
•  Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, viršutinė darbo lempa turi būti laikinai išjungiama 

arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozito kietėjimo.
•  Gilios ertmės, kuriose virš pulpos likęs tik minimalus dentino sluoksnis, arba vietos, kuriose pulpos sritis jau šiek tiek 

atvira, turi būti tiesiogiai arba netiesiogiai uždengtos lokaliai kalcio hidroksido produktu. Prieš dedant į ertmę „CHARISMA 
Bulk Flow ONE“, kalcio hidroksido produktą reikia padengti stiklo jonomeriniu cementu. Paruošti emalio ir dentino pavir-
šiai, ant kurių bus klijuojant glaistomas „CHARISMA Bulk Flow ONE“, turi nesiliesti su preparatais, kurių sudėtyje yra 
eugenolio, nes jie gali slopinti optimalią kompozito polimerizaciją.    

Bendroji informacija
Atkreipkite dėmesį į toliau pateiktas saugos instrukcijas ir kituose skyriuose pateiktas apdorojimo instrukcijas. Šį produktą 
reikia naudoti tik pagal instrukcijas. Atsakomybę už žalą, patirtą produktą naudojant ne pagal instrukcijas, prisiima tik dantų 
sveikatos priežiūros specialistas.

Perspėjimai ir saugos instrukcijos
Gali dirginti odą ir akis. Vengti patekimo ant odos. Patekus ant odos, gali padidėti jautrumas. Mūvėti tinkamas apsaugines 
pirštines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopščiai nuplauti muilu ir vandeniu. Saugokite, kad nepatektų į akis. 
Patekus į akis, gerai praplauti vandeniu kelias minutes. Jei simptomai išlieka, kreipkitės į akių gydytoją. Gali pakenkti vai-
singumui.

Specialus įspėjimas
Informacijos apie SSCP rasite EUDAMED duomenų bazėje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba rašykite el. pašto adresu 
sscp-service@kulzer-dental.com. Norėdami EUDAMED rasti SSCP, naudokite prie produkto pakuotės pridėtą UDI kodą.

Laikymo sąlygos
• Galiojimo laikui pasibaigus, medžiagos vartoti negalima. • Atidarius naudokite iki galiojimo pabaigos datos. • Laikykite 
ne aukštesnėje kaip 25 °C (77 °F) temperatūroje. • Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių. • Laikykite sausoje vie-
toje. • Saugokite nuo jonizuojančios spinduliuotės.

Išmetimo informacija
Rekomendacijos. Produktą išmeskite laikydamiesi oficialių taisyklių. Neišmeskite turinio ar pakuočių su likusia medžiaga su 
buitinėmis atliekomis, taip pat saugokite, kad nepatektų į kanalizaciją. Europos atliekų katalogas: 180106, cheminės 
medžiagos, kuriose yra pavojingųjų medžiagų arba kurios iš jų sudarytos.

Papildoma informacija
Kreipdamiesi visais klausimais dėl produkto nurodykite partijos numerį ir gaminio numerį arba UDI.
Gaminio numeris  ir partijos numeris  arba UDI: žr. užrašą ant švirkšto (pakuotės).
Atsižvelgiant į ES medicinos priemonių  reglamentą, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos 
priemone  susijusius incidentusį gamintojui ir atitinkamai šalies, kurioie įvyko incidentas, atsakingai institucijai.

 Peržiūros data: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE Lietošanas instrukcija 

Medicīniska ierīce – Lietošanai tikai zobārstniecības speciālistiem. 

Paredzētais nolūks 
CHARISMA Bulk Flow ONE ir plūstošs, gaismā cietējošs, rentgenstarus necaurlaidīgs nanohibrīda kompozītmateriāls. Tera-
peitiskās indikācijas ir adhezīvas restaurācijas zoba krāsā priekšējam un aizmugurējam reģionam, ieskaitot okluzālās virs-
mas. Produkta rentgenstaru necaurlaidīgums atbilst alumīnija slānim, kura izmēri ir 3,0 – 3,5 mm (dentīns = 1 mm, emalja 
= 2 mm). Savu īpašību dēļ materiāls uzklāšanas laikā labi plūst kavitātes sieniņās. Universālā krāsa nodrošina cietināšanu 
līdz pat slānim, kura biezums ir 4 mm, turklāt ar zemu saraušanās spriegumu. Nav nepieciešama virskārta ar universālu 
kompozītmateriālu. Šis zobārstniecības materiāls ir piemērots pacientiem, kuriem nepieciešama zobārstniecības terapija 
tālāk minēto indikāciju gadījumā, ņemot vērā kontrindikācijas. Grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, ir uzma-
nīgi jāapsver terapijas riski, salīdzinot ar priekšrocībām, ņemot vērā nedzimušo bērnu vai zīdaini.
Kulzer medicīnas ierīces nodrošina tādu mutes funkciju kā košļāšana, runāšana un estētika rehabilitāciju. Tās stabilizē 
atlikušo zobu un/vai alveolu kori restoratīvā vai protēžu formātā vai arī ir rehabilitācijas procesa piederumi.

Indikācijas
• I, II, III un IV klases tiešā restaurācija • Pirmā slāņa odere I un II klases kavitātēm • Tiešo un netiešo restaurāciju remonts 
kopā ar piemērotu adhezīvu līdzekli •  Traumas vai periodontoloģiska notikuma rezultātā kustīgu zobu nostiprinā-
šana • Paplašinātas plaisas noblīvēšana

Kontrindikācijas
Ja ir zināma vai rodas aizdomas par alerģiju pret produkta sastāvdaļām, tā lietošana ir kontrindicēta. Nelietojiet produktu 
gadījumā, ja ir zināma alerģija pret (met)akrilāta savienojumiem vai aizdomas par to. Nelietojiet uz dentīna pulpas tuvumā 
(slāņa biezums < 1 mm).

Iespējamās blakusparādības
Paaugstināta jutība pret produktu vai tā sastāvdaļām atsevišķos gadījumos nevar tikt izslēgta.

Produkta īpašības
Iepakojumu lielumi/piegādes veidi
2,0 g šļirce

Piederumi
• Uzklāšanas kaniles ir paredzētas vienreizējai lietošanai. • Uzklāšanas kaniles ir jālikvidē pēc vienas lietošanas reizes, lai 
novērstu šķērskontamināciju starp pacientiem.

Sastāvs
CHARISMA Bulk Flow ONE ir gaismā cietējoša metakrilātu formula ar šādām sastāvdaļām:
bārija alumīnija boro-fluor-silikāta stikls, E4BADMA, UDMA, iterbija fluorīds, silīcija dioksīds, titāna dioksīds, BHT, aminoben-
zoskābes esteris, kamparhinons, fluorescējoši pigmenti, metāla oksīda pigmenti, organiskie pigmenti. CHARISMA Bulk Flow 
ONE satur apmēram 41 % pildvielas pēc tilpuma, daļiņu lielums ir 20 nm – 5 μm.

Krāsa
ONE

Produkta uzklāšana
Pirms pirmās lietošanas ar vizuālās kontroles palīdzību jāpārbauda, vai nav bojājumu. Nedrīkst izmantot bojātus produktus. 
Pacientam ir ieteicams lietot acu aizsarglīdzekļus.
1.   Noņemiet zoba bojāto daļu un sagatavojiet zobu struktūras saglabāšanai saskaņā ar adhezīvas restaurācijas terapijas 

vispārējiem noteikumiem. Pēc tam izskalojiet, iztīriet un nožāvējiet kavitāti, pārāk daudz neizžāvējot zoba virsmu. Ja 
zoba virsma netiek apstrādāta ar dimanta urbi vai citu abrazīvu instrumentu, to pirms restaurācijas novietošanas nepie-
ciešams notīrīt ar pumeku vai fluorīdu nesaturošu pulēšanas pastu. Kompozītmateriāla uzklāšanai un modelēšanai ir 
piemērots instruments ar nepielīpošu pārklājumu. 

2.  Uzlieciet gumijas koferdamu (piem., Ivory Rubber Dam), lai aizsargātu terapijas zonu no kontaminācijas. Ievērojiet ražo-
tāja norādījumus.

3.  Izmantojiet matricas sistēmu, lai konstruētu proksimālās saskares. Ir divi iemesli, lai izmantotu matricu ar ķīli. Piespiežot 
matricu pie zoba formas, tiek nodrošināta cieša blīve un novērsta smaganu pārkare. Turklāt tādējādi tiek izveidota 
neliela sprauga starp zobiem, kompensējot matricas biezumu un palīdzot izveidot ciešu saskari starp pabeigto restau-
rāciju un blakus zobu. Šī iemesla dēļ ieteicams izmantot plānu matricu. Matrica tiek konturēta un nogludināta, lai 
nodrošinātu pareizu pielāgošanos zoba virsmai. Matricas veidošanai jāizmanto šim nolūkam piemērots instruments, jo 
CHARISMA Bulk Flow ONE neveido spiedienu kompozītmateriāla novietošanas laikā.

4.  Pirms restaurācijas materiāla uzklāšanas emaljai un dentīnam jāuzklāj atbilstoša adhezīva sistēma atbilstoši ražotāja 
norādījumiem (piem., GLUMA® adhezīvās sistēmas). Ja tiek izmantota cita adhezīva sistēma, atbildību uzņemas ārstnie-
cības speciālists. Ar adhezīvu apstrādātas kavitātes nedrīkst turpmāk kontaminēt ar mitrumu, asinīm vai siekalām.

5.  Lietojot šļirces mutes dobumā, izmantojiet parastos higiēniskos aizsargapvalkus, lai novērstu kontamināciju. Nelietot 
atkārtoti pēc kontaminācijas.

6.  Sākot ar dziļāko punktu, uzklājiet CHARISMA Bulk Flow ONE tieši sagatavotajā kavitātē un gādājiet, lai gals būtu 
iemērkts. Uzklāšanas laikā materiālam jāplūst lēni un vienmērīgi, lai neveidotos gaisa burbuļi. Šļirces uzklāšanas uzga-
lim jābūt iemērktam materiālā; aizpildiet kavitāti no apakšas uz augšu līdz maksimālajam augstumam 4 mm. Ja nepie-
ciešams, pirms polimerizācijas likvidējiet gaisa burbuļus un lieko materiālu ar zondi vai mikroslotiņu.

7.  Materiālu CHARISMA Bulk Flow ONE var uzklāt arī plānā kārtiņā kā oderi uz atklāta dentīna vai izmantot tiešo un netiešo 
restaurāciju labošanai kopā ar piemērotu adhezīvu (piem., GLUMA® adhezīvajām sistēmām, skatiet ražotāja lietošanas 
norādījumus par uzklāšanu).

8.  Polimerizējiet CHARISMA Bulk Flow ONE materiālu slāņos (līdz 4 mm) atbilstoši tabulai tālāk, izmantojot piemērotu zilās 
gaismas polimerizācijas lampu (maks. viņu garums 450 – 480 nm; gaismas jauda: 1550 – 600 mW/cm²; piem., Kulzer 
Translux®). Ņemiet vērā, ka polimerizācijas lampu izstarojuma intensitāte un spektrs reizēm var būt ārkārtīgi atšķirīgs. 
Tādēļ visi norādītie polimerizācijas laiki ir minimālie laiki. Šaubu gadījumā jāsazinās ar lampas ražotāju, lai saņemtu 
informāciju, un jāveic gaismekļa pārbaude in vitro, pirms izmantojat šo gaismu pacientiem.

   CHARISMA Bulk Flow ONE: ieteicamais sacietēšanas laiks un maksimālais slāņa biezums, izmantojot Translux® 
ierīces sacietēšanai vai citas zilās gaismas ierīces sacietēšanai.

ONE 20 s 4 mm

9. Polimerizācijas laikā uz virsmas veidojas izkliedes slānis, ko nedrīkst aizskart vai noņemt, lai būtu iespējama optimāla 
nākamo kompozītmateriāla slāņu uzklāšana.

10. Nav obligāti nepieciešama virskārta ar universālu kompozītmateriālu.
11.  Dimanta urbji ir piemēroti raupjai apdarei. Pēdējo veidošanu un konstruēšanu vislabāk veikt ar smalkgraudu dimanta 

akmeņiem un vairāku asmeņu volframa karbīda urbjiem. Proksimālās virsmas var apstrādāt ar pulēšanas sloksnēm. 
Noslēdzošajai apstrādei ir piemēroti dimanta instrumenti, elastīgi diski, silikona pulētāji (piem., Charisma EasyShine) un 
pulēšanas birstītes.

12.  Pabeidzot apstrādi, noņemiet no šļirces higiēnisko aizsargapvalku un izmetiet to.
13.  Izmetiet lietoto uzklāšanas kanili un uzmanīgi nosedziet šļirci ar komplektācijā iekļauto vāciņu.
14.  Ja ir liecības, ka kompozītmateriāls ir kontaminēts ar mutes dobuma šķidrumiem, nelietojiet šļirces atkārtoti.

Padomi par produkta lietošanu
• Materiāls CHARISMA Bulk Flow ONE jāapstrādā vides temperatūrā 23 °C (73 °F).
•  Iepriekš norādītie polimerizācijas laiki ir minimālie laiki. Tos nekādā gadījumā nedrīkst samazināt; tādējādi tiek nodroši-

nāts optimāls polimerizācijas līmenis un ar to saistītās materiāla fizikālās īpašības.
•  Veicot liela apjoma restaurāciju vai tādu, kam nepieciešams ilgs izpildes laiks, virs iekārtas esošā manipulācijas lampa 

būtu uz laiku jāizslēdz vai jānovirza projām no darbības lauka, lai novērstu priekšlaicīgu kompozīta sacietēšanu.
•  Dziļām kavitātēm, kurās virs pulpas ir minimāls dentīna slānis vai kurās neliela pulpas daļa jau ir atklāta, lokāli jāuzliek 

kalcija hidroksīda produkta pārsegs (tieši vai netieši). Pirms CHARISMA Bulk Flow ONE ievadīšanas kavitātē kalcija hid-
roksīda produktam jāuzklāj stikla jonomēra cements. Sagatavotās emaljas un dentīna virsmas, kurām adhezīvi tiek 
piesaistīts CHARISMA Bulk Flow ONE, nedrīkst saskarties ar produktiem, kas satur eigenolu, jo tie var kavēt optimālu 
kompozītmateriāla polimerizāciju.

Vispārēja informācija
Lūdzu, pievērsiet uzmanību tālāk minētajiem drošības norādījumiem un visiem apstrādes norādījumiem citās sadaļās. Šo 
produktu drīkst lietot tikai atbilstoši lietošanas norādījumiem. Par jebkādu lietojumu, kas neatbilst šiem norādījumiem, pil-
nībā atbildīgs ir zobārstniecības speciālists.

Brīdinājumi un drošības instrukcijas
Var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Nepieļaut nokļūšanu uz ādas. Nokļūšana uz ādas var izraisīt sensitizāciju. Valkājiet 
piemērotus aizsargcimdus. Ja produkts nokļūst uz ādas, nekavējoties un rūpīgi nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Izvairieties 
no izstrādājuma nonākšanas saskarē ar acīm. Ja notikusi materiāla iekļūšana acīs, skalojiet tās ar lielu daudzumu ūdens 
vairākas minūtes. Ja simptomi nepāriet, konsultējieties ar acu ārstu. Var ietekmēt auglību.

Īpašs ieteikums
Darbam ar SSCP skatiet EUDAMED datubāzi (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinieties ar sscp-service@
kulzer-dental.com. Lai atrastu SSCP EUDAMED datubāzē, izmantojiet UDI kodu, kas piestiprināts pie produkta iepakojuma.

Glabāšanas apstākļi
• Nelietot materiālu pēc derīguma termiņa beigām. • Pēc atvēršanas izlietot līdz derīguma termiņa beigām. • Uzglabāt 
temperatūrā līdz 25 °C (77 °F). • Nepakļaut tiešai saules staru iedarbībai. • Uzglabāt sausā vietā. • Aizsargā pret jonizē-
jošo starojumu.

Informācija par izmešanu
Ieteikumi Izmetiet atkritumos saskaņā ar oficiālajiem noteikumiem. Neizmetiet saturu vai daļēji iztukšotu iepakojumu sadzī-
ves atkritumos un nepieļaujiet tā nokļūšanu kanalizācijas sistēmā. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Ķīmiskas vielas, kas 
sastāv no bīstamām vielām vai kuru sastāvā ir bīstamas vielas.

Papildu informācija
Sazinoties par izstrādājumu, norādiet partijas numuru un izstrādājuma numuru vai UDI.
Izstrādājuma numurs  un partijas numurs  vai UDI: skatiet norādi uz šļirces/iepakojuma.
Saskaņā ar ES Regulu par medicīnas ierīcēm lietotājiem/pacientiem obligāti jāziņo par nopietniem incidentiem, kas saistīti 
ar medicīnas ierīci, ražotājam un kompetentajai valsts iestādei valstī, kurā noticis incidents.

 Teksta pārskatīšanas datums: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE Instruções de utilização 

Produto para saúde – Para uso exclusivo de profissionais de odontologia. 

Finalidade 
O CHARISMA Bulk Flow ONE é uma resina composta nano-híbrida, radiopaca, fluida e fotopolimerizável. As indicações 
terapêuticas incluem restaurações adesivas na cor dos dentes para as regiões anterior e posterior, incluindo as superfícies 
oclusais. A radiopacidade do produto corresponde à uma camada de alumínio medindo 3,0 – 3,5 mm (dentina = 1 mm, 
esmalte = 2 mm). Devido a suas propriedades, ela apresenta uma boa fluidez em direção às paredes das cavidades durante 
a aplicação. A cor universal garante a polimerização em uma camada de até 4 mm de espessura com baixa contração de 
polimerização. Não há necessidade de camada superficial com outra resina composta universal. Este material odontológico 
é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontológico para as indicações a seguir, levando-se em con-
sideração as contraindicações. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados 
em relação aos benefícios, sempre levando-se em consideração o bebê.
Os produtos para saúde da KULZER garantem a reabilitação de funções orais como mastigação, fala e estética. Eles esta-
bilizam a dentição remanescente e/ou o rebordo alveolar em caráter restaurativo ou protético, ou são acessórios no pro-
cesso de reabilitação.

Indicações
• Restaurações diretas classes I, II, III e V • Revestimento de primeira camada para cavidades classes I e II • Reparo de 
restaurações diretas e indiretas em combinação com um adesivo adequado • Ferulização de dentes abalados resultantes 
de trauma ou eventos periodontais associados • Selamento de fissuras

Contraindicações
O uso deste produto é contraindicado no caso de suspeita de alergia ou sensibilidade conhecida aos componentes do pro-
duto. Não use este produto em caso de suspeita ou confirmação de alergia a compostos de acrilato e metacrilato. Não use 
em dentina próximo à polpa (espessura da camada < 1 mm).

Efeitos colaterais potenciais
Em alguns casos, pode ocorrer hipersensibilidade ao produto ou aos seus componentes.

Propriedades do produto
Tamanhos de embalagem/apresentação
Seringas de 2,0 g

Acessórios
• As cânulas de aplicação são descartáveis. • As cânulas de aplicação devem ser descartadas após o uso para evitar 
contaminação cruzada entre pacientes.

Composição
O CHARISMA Bulk Flow ONE é uma formulação à base de metacrilato fotopolimerizável composta por:
vidro de fluoroborosilicato de bário e alumínio, E4BADMA, UDMA, fluoreto de itérbio, dióxido de silício, dióxido de titânio, 
BHT, éster de ácido aminobenzoico, canforquinona, pigmentos fluorescentes, pigmentos de óxido metálico, pigmentos 
orgânicos. O CHARISMA Bulk Flow ONE contém aproximadamente 41 % de carga por volume. O tamanho da partícula é de 
20 nm – 5 μm.

Cor
ONE

Aplicação do produto
Inspecione visualmente antes de usar. Não utilize produtos danificados. Recomenda-se proteger os olhos do paciente.
1.   Remova a cárie e prepare o dente de forma a preservar a estrutura de acordo com as regras gerais da terapia restau-

radora adesiva. Em seguida, enxágue, limpe e seque a cavidade sem secar demais a superfície do dente. Caso a 
superfície dental não seja preparada com ponta diamantada ou outros instrumentos abrasivos, ela deverá ser limpa com 
uma pedra-pomes ou pasta de polir sem fluoretos antes da inserção da restauração. Um instrumento não aderente é 
indicado para a aplicação e modelagem da resina. 

2.  Coloque uma barreira de borracha (por exemplo, Ivory Rubber Dam) para proteger contra contaminação a área sendo 
tratada. Siga as instruções do fabricante.

3.  Use um sistema de matriz para criar os contatos proximais. Há dois motivos para usar uma matriz com uma cunha: 
Pressionar a matriz contra a parede do dente garante a vedação adequada e previne excesso de material nas gengivas. 
Além disso, fazer isso produz uma ligeira separação entre os dentes, compensando a espessura da matriz e ajudando 
a criar um contato firme entre a restauração acabada e o dente adjacente. Por isso, recomenda-se utilizar uma matriz 
fina. A matriz é contornada e suavizada para garantir a adaptação adequada à superfície do dente. A matriz deve ser 
modelada com um instrumento adequado para esse fim, pois o CHARISMA Bulk Flow ONE não acumula pressão durante 
a inserção da resina.

4.  Antes da inserção do material restaurador, é necessário aplicar um sistema adesivo adequado ao esmalte e à dentina 
de acordo com as instruções do fabricante (por exemplo, sistemas adesivos GLUMA®). O profissional será responsável 
caso um sistema adesivo diferente seja usado. A cavidade tratada com adesivo não deverá mais ser contaminada com 
umidade, sangue ou saliva. 

5.  Ao usar seringas na boca, use barreiras de proteção higiênicas comuns para prevenir contaminação. Não reutilize após 
contaminação.

6.  Aplique a CHARISMA Bulk Flow ONE começando diretamente pelo ponto mais profundo na cavidade preparada e man-
tendo a ponta imersa. Durante a aplicação, certifique-se de que o material flua lenta e uniformemente para evitar bolhas 
de ar. Mantenha a agulha de aplicação da seringa imersa no material e preencha a cavidade de baixo para cima até 
atingir uma altura máxima de 4 mm. Se necessário, remova bolhas de ar e qualquer excesso de material com uma 
sonda ou microescova antes da polimerização.

7  Opcionalmente, a CHARISMA Bulk Flow ONE pode ser aplicada em uma fina camada como revestimento na dentina 
exposta ou usada para reparar restaurações diretas e indiretas em combinação com um sistema adesivo adequado (por 
exemplo, sistemas adesivos GLUMA®, consulte as instruções de uso do fabricante para aplicar).

8.  Polimerize a CHARISMA Bulk Flow ONE em camadas (até 4 mm) de acordo com a tabela abaixo usando uma lâmpada 
de polimerização de luz azul adequada (comprimento de onda máximo entre 450 – 480 nm; potência da luz: 
1550 – 600 mW/cm²; por exemplo, Kulzer Translux®). Observe que as lâmpadas de polimerização algumas vezes podem 
apresentar variações consideráveis em intensidade e na saída espectral emitida. Consequentemente, todos os tempos 
de polimerização especificados são valores mínimos. Em caso de dúvida, o profissional deverá obter informações junto 
ao fabricante da lâmpada e verificar a funcionalidade da unidade de luz in vitro antes da utilização no paciente.

  CHARISMA Bulk Flow ONE: Tempo de polimerização e espessura de camada máxima recomendados para uni-
dades de fotopolimerização Translux® ou outras unidades de fotopolimerização de luz azul.

ONE 20 s 4 mm

9.  Durante a polimerização, uma camada de dispersão é formada na superfície, a qual não deverá ser tocada nem remo-
vida para que as camadas de resina subsequentes possam ser aplicadas corretamente.

10. Não há necessidade de recobrimento com uma camada de resina composta universal.
11.  Brocas de diamante podem ser usadas para o acabamento bruto. Recomenda-se fazer a modelagem e o contorno finais 

com pedras de diamante de granulação fina e brocas de carbureto de tungstênio multifalaminadas. O acabamento das 
superfícies proximais pode ser feito com fitas de polimento. Pontas diamantadas de acabamento, discos flexíveis, 
polidores a base de silicone (por exemplo, Charisma EasyShine) e escovas de polir são indicados para acabamento.

12.  No final do tratamento, remova a barreira de proteção higiênica da seringa e descarte-a.
13. Descartar a cânula de aplicação usada e fechar a seringa cuidadosamente com a tampa fornecida.
14. Se houver sinais de que a resina foi contaminada por fluidos orais, não reutilize as seringas.

Dicas de utilização do produto
• A CHARISMA Bulk Flow ONE deve ser trabalhada em uma temperatura ambiente de 23 °C (73 °F).
•  Os tempos de polimerização indicados acima são valores mínimos. Para garantir que a taxa de polimerização ideal e as 

propriedades físicas associadas desejadas do material sejam alcançadas, eles não deverão ser reduzidos de forma alguma.
•  Nos casos de restaurações extensas ou de procedimento demorado, a luz do refletor deve ser desligada ou desviada 

temporariamente da área de trabalho para evitar a polimerização precoce da resina composta.
•  Cavidades profundas em que há apenas uma camada mínima de dentina sobre a polpa ou onde uma pequena área de 

polpa já está exposta deverão ser cobertas localmente com um produto de hidróxido de cálcio, seja direta ou indireta-
mente. O produto de hidróxido de cálcio deve ser coberto por um agente cimentante de ionômero de vidro antes da 
aplicação da CHARISMA Bulk Flow ONE na cavidade. As superfícies de esmalte e dentina nas quais a CHARISMA Bulk 
Flow ONE é aplicada com adesivo não devem entrar em contato com produtos que contêm eugenol, pois eles poderão 
limitar a polimerização ideal da resina.

Informações gerais
Preste atenção às instruções de segurança a seguir e a todas as instruções de uso existentes em outras seções. Este pro-
duto deve ser usado somente de acordo com as instruções de uso. Qualquer forma de utilização em desacordo com estas 
instruções é responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

Advertências e instruções de segurança
Pode causar irritação na pele e nos olhos. Evite o contato com a pele. O contato com a pele pode causar irritação. Use luvas 
de proteção adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lave imediatamente com água e sabão em 
abundância. Evite o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave com água por vários minutos. Se os 
sintomas persistirem, consulte um oftalmologista. Pode causar infertilidade.

Aviso importante
Para SSCP, consulte o banco de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou entre em contato com 
sscp-service@kulzer-dental.com. Para encontrar o SSCP no EUDAMED, use o código UDI anexado na embalagem do produto.

Condições de armazenamento
• Não use o material após o vencimento do prazo de validade. • Após abrir, use até a data de validade. • Armazene abaixo 
de 25 °C (77 °F). • Não exponha à luz solar direta. • Armazene em local seco. • Proteja de radiação ionizante.

Instruções de descarte
Recomendação: Descarte em conformidade com as regulamentações locais. Não descarte o conteúdo ou a embalagem 
parcialmente vazia no lixo doméstico nem permita o contato com o sistema de esgoto. 
Catálogo Europeu de Resíduos: 180106 Produtos químicos que consistem em ou contêm substâncias perigosas.

Informações adicionais
Indicar o número de lote e o número do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondência sobre o produto.
Número do artigo  e número de lote  ou UDI: vide cartucho/embalagem.
De acordo com a Regulamentação de Dispositivos Médicos da UE, os usuários/pacientes são obrigados e comunicar incidentes 
graves com um dispositivo médico ao fabricante e às autoridades competentes do país em que o incidente ocorreu.
 

Data: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE Instrucciones de uso 

Producto sanitario: sólo destinado al uso por profesionales de la salud dental.  

Finalidad prevista  
CHARISMA Bulk Flow ONE es un compositefluido, fotopolimerizable, radiopaco y nanohíbrido. Entre sus indicaciones terapéuti-
cas se incluyen las restauraciones adhesivas de dientes de diferentes tonos para los sectores anterior y posterior, incluyendo 
las superficies oclusales. La radiopacidad del producto se corresponde con la de una capa de aluminio de 3,0 – 3,5 mm (dentina 
= 1 mm, esmalte = 2 mm). Por sus características, penetra con fluidez hacia las paredes de las cavidades durante la aplicación. 
El color universal asegura la polimerización de una capa de hasta 4 mm de grosor, con tensión de retracción reducida. No es 
necesario aplicar una capa final de composite universal. Este material dental es adecuado para pacientes que necesiten trata-
miento para las siguientes indicaciones, 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.
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperación de las funciones bucales, como la masticación, el habla y la 
estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica o son accesorios en el 
proceso de rehabilitación.

Indicaciones
• Restauraciones directas de Clases I, II, III y V • Primera capa de revestimiento para cavidades de clases I y II • Reparación 
de restauraciones directas e indirectas en combinación con un adhesivo adecuado • Ferulización de dientes con movilidad por 
traumatismo o enfermedad periodontal • Sellado  de fisuras extensas.

Contraindicaciones
El uso del producto está contraindicado si existe o se sospecha una alergia a sus componentes. El uso de este producto está 
contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato. No debe usarse en la dentina 
próxima al tejido pulpar (grosor de capa < 1 mm).

Efectos secundarios posibles
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Características del producto
Tamaños de envase /  formatos de entrega
Jeringa de 3 x 2,0 g

Accesorios
• Las cánulas de aplicación son para un solo uso. • Es necesario desechar las cánulas de aplicación después de cada uso para 
evitar la contaminación cruzada entre pacientes.

Composición
CHARISMA Bulk Flow ONE es una formulación fotopolimerizable a base de metacrilato con los siguientes ingredientes:
Vidrio borosilicato, E4BADMA, UDMA, fluoruro de iterbio, óxido de silicio, dióxido de titanio, BHT, éster de ácido aminobenzoico, 
camforquinona, pigmentos fluorescentes, pigmentos de óxidos metálicos, pigmentos orgánicos. CHARISMA Bulk Flow ONE 
contiene en torno a un 41 % de relleno por volumen; el tamaño de partícula es de 20 nm – 5 μm.

Color
ONE

Aplicación del producto
Antes de la utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en el producto. No utilizar productos dañados. 
Se recomienda utilizar protección ocular para el paciente.
1.   Elimine la caries y prepare el diente para conservar su estructura de acuerdo con las normas generales de la terapia res-

tauradora adhesiva. A continuación, enjuague, limpie y seque la cavidad sin secar la superficie del diente en exceso. Si la 
superficie del diente tratado no se procesa con fresa de diamante u otros instrumentos abrasivos, debe limpiarse con pasta 
de pulido que no contenga piedra pómez ni flúor antes de realizar la restauración. Para la aplicación y el modelado del 
composite es adecuado un instrumento antiadherente. 

2.   Utilice un dique de goma (p. ej., Ivory Rubber Dam) para aislar la zona de tratamiento de contaminación. Siga las instruc-
ciones del fabricante.

3.   Moldee los contactos proximales con la ayuda de un sistema de matrices. El uso de matriz con cuña tiene dos objetivos: Por 
un lado, la compresión que ejerce la matriz sobre la estructura del diente proporciona un sellado más hermético, evitando 
que el material en exceso sobresalga del borde gingival. Por otro lado, proporciona una pequeña separación entre los 
dientes que compensa el grosor de la matriz y contribuye a crear un fuerte contacto entre la restauración finalizada y el 
diente adyacente. Por consiguiente, se recomienda utilizar una matriz fina. Pula o moldee la matriz para obtener un contorno 
que facilite su adaptación correcta a la estructura del diente. La matriz deberá moldearse con un instrumento adecuado 
mientras se aplica el composite, porque CHARISMA Bulk Flow ONE no ejerce presión durante la aplicación. 

4.   Antes de aplicar el material deobturación, es necesario aplicar un sistema adhesivo adecuado en el esmalte y la dentina de 
acuerdo con las instrucciones del fabricante (p. ej., sistemas adhesivos GLUMA®). La utilización de otro producto adhesivo 
es responsabilidad del odontólogo. Debe evitarse la contaminación con humedad, sangre o saliva de la cavidad tratada con 
adhesivo.

5.  Cuando se utilicen jeringas en la boca, utilice fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminación. No se 
debe volver a utilizar en caso de contaminación.

6. Aplique CHARISMA Bulk Flow ONE comenzando por el punto más profundo de la preparación cavitaria y mantenga la punta 
sumergida. Durante la aplicación, asegúrese de que el material fluya lentamente y de forma regular para evitar la formación 
de burbujas. Mantenga la punta de la jeringa de aplicación sumergida en el material y llene la cavidad de abajo a arriba 
hasta una altura máxima de 4 mm. Si es necesario, utilice una sonda o un microcepillo para eliminar las burbujas de aire o 
cualquier exceso de material antes de la polimerización.

7.   Como alternativa, puede aplicarse CHARISMA Bulk Flow ONE mediante una capa fina como revestimiento sobre la dentina 
expuesta, o bien usarse para reparar restauraciones directas e indirectas combinado con un adhesivo adecuado (p. ej. 
GLUMA® Adhesive Systems, consulte las instrucciones del fabricante en cuanto a la forma de aplicación).

8.   Polimerice CHARISMA Bulk Flow ONE en capas (hasta 4 mm) de acuerdo con la tabla inferior y usando una lámpara de 
polimerización de luz azul adecuada (longitud de onda máx. entre 450 y 480 nm; intensidad luminosa: 1550 – 600 mW/cm²; 
p. ej. Kulzer Translux®). Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lámparas de polimerización pueden 
variar enormemente. Así pues, todos los tiempos de polimerización especificados son tiempos mínimos. En caso de duda, 
póngase en contacto con el fabricante de la lámpara para obtener más información y compruebe la funcionalidad in vitro 
antes de usarla en pacientes.

  CHARISMA Bulk Flow ONE: Tiempos de polimerización recomendados y espesor máximo de capa para las unidades 
de polimerización Translux® u otras unidades de polimerización de luz azul.
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9.  Durante la polimerización se forma una capa de dispersión en la superficie que no debe tocarse ni eliminarse, puesto que 
permite la aplicación óptima de más capas de composite. 

10.  No es obligatorio aplicar una capa final de composite universal.
11.  Para un acabado óptimo son adecuadas las fresas de diamante. En el acabado y contorneado finales se obtienen mejores 

resultados con piedras diamantadas de grano fino y limas de carburo de tungsteno de varias hojas. El acabado de las 
superficies proximales se debe realizar con tiras de pulido. Los diamantes de acabado, los discos flexibles, los pulidores de 
silicona (p. ej., Charisma EasyShine) y los cepillos de pulido son adecuados para el acabado.

12.  Al final del tratamiento, se debe quitar el tapón higiénico protector de la jeringa y desecharla.
13.  Desechar la cánula de aplicación usada y volver a cubrir la jeringa con el tapón suministrado.
14.  Si se detectase que el composite hubiera sido contaminado por fluidos orales, no vuelva a usar las jeringas.

Consejos para usar el producto
• CHARISMA Bulk Flow ONE debe procesarse a una temperatura ambiente de 23 °C (73 °F).
•  Los tiempos de polimerización especificados arriba son tiempos mínimos. No deben acortarse bajo ninguna circunstancia 

para asegurar una velocidad de polimerización adecuada y conseguir las propiedades físicas asociadas al material.
•  Cuando se realicen restauraciones grandes o que requieran un tiempo prolongado para su realización, se deberá apagar 

temporalmente la luz de trabajo del techo o dirigirla hacia otro lugar para evitar el polimerizado prematuro del composite.
•  Las cavidades profundas en las que haya tan solo una capa mínima de dentina sobre el tejido pulpar o en las que esté 

expuesta ya una zona pequeña de la pulpa deben cubrirse localmente con un producto de hidróxido de calcio de forma 
directa o indirecta. El preparado de hidróxido de calcio debe cubrirse con cemento de ionómero de vidrio antes de aplicar 
CHARISMA Bulk Flow ONE en la cavidad. Las superficies de esmalte y dentina preparadas en las que CHARISMA Bulk Flow 
ONE quedará sellado con adhesivo no deben entrar en contacto con preparaciones que contengan eugenol, puesto que estas 
podrían inhibir la correcta polimerización del composite. 

Información general
Tenga en cuenta las instrucciones de seguridad siguientes así como todas las instrucciones de procedimiento de otras seccio-
nes. El producto debe utilizarse únicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no siga estas instruc-
ciones se hará a discreción y bajo la responsabilidad del propio odontólogo.

Advertencias e instrucciones de seguridad
Puede causar irritación cutánea y ocular. Evitar el contacto con la piel. El contacto con la piel puede sensibilizarla. Utilice guan-
tes de protección adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y 
jabón. Evítese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, enjuáguelos con agua abundante durante varios 
minutos. Si los síntomas continúan, consulte con un oftalmólogo. Puede afectar a la fertilidad.

Advertencia especial
Puede consultar el SSCP en la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contactar con 
sscp-service@kulzer-dental.com  
Para localizar el SSCP en EUDAMED use el código UDI que se encuentra en el envase del producto.

Condiciones de almacenamiento
• No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. • Una vez abierto, usar antes de la fecha de caducidad. • Con-
servar a una temperatura inferior a 25 °C (77 °F). • No exponer a la luz solar directa. • Almacenar en un lugar seco. • Prote-
ger de radiación ionizante.

Consideraciones relativas a la eliminación
Se recomienda: Desechar de acuerdo con las normativas locales. No desechar el contenido de un envase parcialmente vacío en 
la basura doméstica ni permitir que acabe en los sistemas de alcantarillado. 
Catálogo Europeo de Residuos: 180106 Productos químicos compuestos de o que incluyen sustancias peligrosas.

Información adicional
Indique el número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El número de artículo  y número de lote  o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.
Según el Reglamento sobre Productos Sanitarios de la UE, los usuarios o pacientes deben informar de los incidentes médicos 
graves que pudieran sufrir tanto al fabricante como a la autoridad competente del país.
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CHARISMA® Bulk Flow ONE تعليمات الاستخدام 
جهاز طبي-لاستخدام المتخصصين في مجال الرعاية الصحية للأسنان فقط.

الاستخدام المقصود
CHARISMA Bulk Flow ONE عبارة عن مركب نانو هجين انسيابي معالجة بالضوء ومعتم لأشعة الراديو. تشمل دواعي الاستخدام العلاجية عمل 
حشوات الأسنان اللاصقة والتي تأخذ لون الأسنان للمنطقة الأمامية والخلفية، بما في ذلك الأسطح الإطباقية. وتتوافق نسبة العتامة الشعاعية في هذا 

المنتج مع طبقة من الألومنيوم بقياس 3.5 – 3.0 ملم (عاج الأسنان 1 = ملم، المينا 2 = ملم). وبفضل خصائصه، فإنه يتدفق جيدًا في جدران 
التجويف أثناء استعماله. يضمن اللون العام معالجة ما يصل إلى طبقة بقياس 4 ملم مع تقلص توتر منخفض. ليست هناك حاجة إلى رؤوس خفيفة مع 

مادة هذه التركيبة العامة. هذه المادة الخاصة بالأسنان مناسبة للمرضى الذين يحتاجون إلى علاج الأسنان لدواعي الاستخدام التالية مع مراعاة موانع 
الاستعمال. بالنسبة إلى لنساء الحوامل والمرضعات، يجب تقييم مخاطر العلاج بعناية مقابل فوائده مع مراعاة الطفل قبل ولادته أو الرضيع.

تضمن أجهزة Kulzer الطبية تقويم وإصلاح وظائف الفم مثل المضغ والتحدث والشكل التجميلي. إنها تعمل على تثبيت الأسنان المتبقية و/أو سقف 
الحلق بوضع الحشو أو بطريقة تعويضية، أو بعملها كملحقات في عملية تقويم الأسنان.

دواعي الاستخدام
• ترميمات (حشوات) أسنان مباشرة من الدرجة الأولى والثانية والثالثة والخامسة • بطانة التجاويف للطبقة الأولى من الدرجة الأولى والثانية•  
إصلاح ترميمات الأسنان المباشرة وغير المباشرة مع استخدام لاصق مناسب • تثبيت الأسنان المخلخلة بسبب الرضوض أو أمراض اللثة • تغطية 

الشقوق الممتدة

موانع الاستعمال
يحُظر استخدامه في حال وجود حساسية معروفة أو الاشتباه في إصابته بها ضد مكونات المنتج ويمُنع استخدام هذا المنتج في حالة اكتشاف إصابة 

 المريض بالحساسية المعروفة من مركبات أكريلات (الميثيل) أو في حالة الاشتباه في إصابته بها. لا يسُتخدم على عاج الأسنان على مقربة من اللب 
(سُمك الطبقة <1 ملم).
الآثار الجانبية المحتملة

لا يمكن استبعاد حالات فرط الحساسية للمنتج أو مكوناته في حالات فردية.

خصائص المنتج
أحجام العبوة / نماذج التسليم

محقنة 2.0 جم

الملحقات التكميلية
أنابيب ضيقة (كانيولا) للتركيب معدة لاستخدامها مرة واحدة. • يجب التخلص من كانيولا التركيب بعد الاستخدام لمرة واحدة لتفادي انتقال التلوث 

بين المرضى.

التركيب
CHARISMA Bulk Flow ONE واحد هو عبارة عن تركيبة تعتمد على الميثاكريلات المعالجة بالضوء مع المكونات التالية:

بلورات باريوم ألومنيوم بروفلوروسيليكات، UDMA، E4BADMA، فلوريد الإيتربيوم، ثاني أكسيد السيليسيوم، ثاني أكسيد التيتانيوم، مركب بيوتيليتيد 
 هيدروكسى تولوين (BHT)، إستر حمض أمينوبنزويك، كافوركوينون، صبغات فلورسنت، صبغات أكاسيد معدنية، صبغات عضوية. 

CHARISMA Bulk Flow ONE يحتوي على حشوة تقدر بنحو %41 من الحجم، كما أن حجم جزيئات الحشوة هو 20 نانومتر – 5 ميكرومتر.

اللون
واحد

إرشادات استخدام المنتج
الرجاء إلقاء نظرة فاحصة على الأضرار قبل الاستخدام. لا يجوز استعمال المنتجات المتضرّرة. يوصى بارتداء المريض قناع العينين.

1.  يجب إزالة تسوس الأسنان وتجهيز الأسنان للحفاظ على بنيتها وفقًا للقواعد العامة لعلاج تقويم ولصق الأسنان. بعد ذلك، يجب شطف التجويف 
وتنظيفه وتجفيفه دون تجفيف سطح الأسنان أكثر من اللازم. إذا كان سطح السن المراد معالجتها لم يتم تحضيره بواسطة رأس حفر ماسي، أو أي 

أداة برد أخرى، ينبغي حينها تنظيف السطح بمعجون الخفان، أو معجون صقل خالي من الفلورايد قبل وضع الحشوة. أداة غير لاصقة مناسبة 
لاستخدام المركب وعمل قوالب.

2.  يجب تركيب حاجز مطاطي (مثل حاجز المطاط عاج الأسنان) لحماية المنطقة التي تتم معالجتها من التلوث. يرُجى الالتزام بتعليمات الجهة 
المصنعة.

3.  يجب استخدام نظام القالب لتصميم نقاط التلامس القريبة. هناك سببان لاستخدام قالب مع إسفين: يضمن الضغط على القالب في مقابل شكل 
الأسنان وجود إغلاق محكم ويمنع تدلي اللثة. بالإضافة إلى ذلك، فهو يوفر فصلًا طفيفًا بين الأسنان، ما يعوض عن سُمك القالب، ويساعد على 

إنشاء تلامس محكم بين التقويم النهائي والسن المجاور. لهذا السبب، يوُصى باستخدام قالب رقيق. القالب محدد ومصقول لضمان التكيف 
المناسب مع سطح الأسنان. كما ينبغي تشكيل القالب بأداة مناسبة لهذا الغرض لأنCHARISMA Bulk Flow ONE لا يثبت الضغط أثناء وضع 

التركيبة.
4.  قبل وضع مادة الحشو المركبة الترميمية، من الضروري وضع مادة لاصقة مناسبة على المينا وعاج الأسنان وفقًا لتعليمات الجهة المصنعة (على 

سبيل المثال أنظمة ®GLUMA اللاصقة). ويتحمل طبيب الأسنان مسؤولية استخدام مادة لاصقة أخرى. يحُظر تلويث التجاويف المعالجة باللاصق 
بالرطوبة أو الدم أو اللعاب أو غير ذلك.

عند استخدام حُقن في الفم، استعمل أغطية صحية واقية لمنع التلوث. لا تعيد استخدامها بعد التلوث.  .5
6.  يجب تركيب CHARISMA Bulk Flow ONE بدءًا من أعمق نقطة مباشرة في التجويف المجهز والحفاظ على الرأس مغمورًا. أثناء التركيب، 
يجب التأكد من تدفق المواد ببطء وبالتساوي لتجنب تشكيل فقاعات الهواء. كما يجب الحفاظ على وضع إبرة المحقنة مغمورة في المادة, 

وحشو التجويف من الأسفل إلى الأعلى حتى أقصى ارتفاع 4 ملم. وإذا لزم الأمر، يجب وإزالة فقاعات الهواء والمواد الزائدة باستخدام مسبار أو 
فرشاة صغيرة قبل البلمرة.

7.  بدلًا من ذلك، يمكن وضع CHARISMA Bulk Flow ONE في طبقة رقيقة كبطانة على عاج الأسنان المكشوف أو استخدامها لإصلاح الترميمات 
المباشرة وغير المباشرة مع مادة لاصقة مناسبة (مثل أنظمة ®GLUMA اللاصقة، راجع تعليمات الشركة المصنعة لطريقة الاستخدام والتركيب).

8.  يجب بلمرة CHARISMA Bulk Flow ONE في طبقات (حتى 4 ملم) وفقًا للجدول التالي باستخدام مصباح بلمرة الضوء الأزرق (أقصى طول 
موجي بين 450 – 480 نانومتر؛ وتبلغ قوة الضوء1550 – 600 : ملي واط/سم²؛ مثل، (®Kulzer Translux. ولا بد من الإشارة إلى أنه يمكن 

لمصابيح البلمرة أن تختلف بشدة في حدتها وفى ناتج الطيف المُنبعث. ولهذا فإن جميع الأوقات المحددة للبلمرة هي الحد الأدنى. وفي حالة 
الشك، يجب على الممارس الحصول على معلومات من الشركة المصنِّعة للمصباح ومراجعة الأداء الوظيفي لوحدة الضوء المعالج في المختبر قبل 

استخدامه على المرضى.

  :CHARISMA Bulk Flow ONE وقت البلمرة الموصى به وأقصى سُمك للطبقة لوحدات المعالجة بالضوء  ®Translux أو وحدات بلمرة الضوء 
الأزرق الأخرى.
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9.  أثناء عملية البلمرة، تتكون طبقة مشتتة على السطح، والتي يجب عدم لمسها أو إزالتها بحيث يمكن وضع طبقات حشوة إضافية مركبة على النحو 
الأمثل.

ليس هناك لزوم لرؤوس خفيفة مع مادة هذه التركيبة العامة.  .10
11.  المثاقب الماسية مناسبة للشكل النهائي الصلب. وأفضل طريقة للوصول لتشطيب الشكل الخارجي وتحديد الجوانب هي استخدام أحجار الماس 
ذات الحبيبات الدقيقة ومثاقب الكربيد متعدد المشققات. يمكن تشكيل الأسطح المجاورة باستخدام شرائط صقل. ماسات التشطيب، والأقراص 

المرنة، وملمعات السيليكون (مثل Charisma EasyShine)، وفرش التلميع مناسبة لتشطيب الشكل النهائي.
بعد اكتمال العلاج، يجب بتنظيف المحقنة وكانيولا التركيب بقطعة قماش تم نقعها بما يكفي في مطهر (راجع طريقة التنظيف والتطهير).  .12

يجب التخلص من كانيولا التركيب المستخدمة وإعادة إحكام غلق المحقنة بعناية مع الغطاء المرفق.  .13
إذا كان هناك دليل على تلوث المركب بالسوائل الفموية، فلا تعيد استخدام المحاقن.  .14

نصائح لاستخدام المنتج
•  يجب تجهيز CHARISMA Bulk Flow ONE عند درجة حرارة محيطة تبلغ 23 درجة مئوية (73 درجة فهرنهايت).

•  جميع الأوقات المحددة للبلمرة هي الحد الأدنى. ولا ينبغي تخفيضها في أي ظرف من الظروف لضمان تحقيق معدل أفضل لعملية البلمرة وما 
يرتبط بها من خصائص فزيائية لموادها.

•   في حالة تثبيت حشوات مركبة كبيرة من تلك التي تتطلب وقتاً طويلًا للانتهاء منها، ينبغي إغلاق ضوء التشغيل العلوي مؤقتاً أو إبعاده عن منطقة 
العمل من أجل منع المعالجة المبكرة للمركبات.

•  يجب تغطية التجاويف العميقة التي لا يوجد فيها سوى طبقة بسيطة من عاج الأسنان فوق اللب أو حيث توجد مساحة صغيرة من اللب بالفعل، 
داخليًا باستخدام منتج هيدروكسيد الكالسيوم بشكل غير مباشر أو مباشر. ويجب أن يكون مركب هيدروكسيد الكالسيوم مغطى بأسمنت زجاجى 

أحادى الأيونية قبل غرس CHARISMA Bulk Flow ONE فى التجويف. يجب ألا تتلامس أسطح المينا وعاج الأسنان المجهزة التي تم لصق 
CHARISMA Bulk Flow ONE عليها بمادة لاصقة مع المنتجات التي تحتوي على مُسكِّن الأوجينول، لأنها قد تحد من البلمرة المثلى للتركيبة.  

معلومات عامة
يرُجى مراعاة إرشادات السلامة التالية وكل تعليمات المعالجة في الأقسام الأخرى. يجب استخدام هذا المنتج وفقًا لتعليمات الاستخدام فقط. أي 

استخدام لا يتوافق مع هذه التعليمات يخضع لتقدير طبيب الأسنان نفسه ومسؤوليته وحده.

تحذيرات وتعليمات السلامة
قد يتسبب في تهيّج البشرة والعينين. تجنب ملامسة هذا المنتج للجلد. قد يؤدي ملامسته للبشرة إلى الحساسية. يجب ارتداء قفازات واقية ملائمة. 

في حال ملامسة المنتج للبشرة، يجب غسله مباشرة بالماء والصابون. يجب تجنب ملامسته للعينين. في حالة ملامسته للعينين تشطف بكثير من الماء 
لعدة دقائق إذا استمرت الأعراض، قم باستشارة أخصائي العيون. قد يؤدي ذلك إلى الإضرار بالخصوبة.

إرشادات خاصة
 بالنسبة إلى SSCP، يرُجى الاطلّاع على قاعدة بياناتEUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) أو الاتصال على

sscp-service@kulzer-dental.com. وللعثور على SSCP في EUDAMED، استخدم رمز UDI المرفق في عبوة المنتج.
شروط التخزين

• لا تستخدم المواد بعد انقضاء تاريخ الصلاحية. • بعد فتح المنتج، يسُتعمل قبل انتهاء تاريخ الصلاحية. • يحُفظ في درجة حرارة لا تزيد على 25 
درجة مئوية (77 درجة فهرنهايت). • تجنب تعرض المنتج لأشعة الشمس المباشرة. • يجب تخزين المنتج في مكان جاف. • حماية من الإشعاع 

المؤين.

معلومات التخلص من المنتج
توصيات: يتم التخلص من المنتج وفقًا للوائح الرسمية السارية. لا تتخلص من المحتويات أو العبوات المفرغة جزئيًا في النفايات المنزلية أو تدعها 

تدخل إلى نظام الصرف الصحي. قائمة النفايات الأوروبية180106 : المواد الكيميائية التي تتكون من مواد خطرة أو تحتوي عليها.

معلومات أخرى
.UDI عند إرسال المراسلات حول المنتج، يرجى دائمًا ذكر رقم الدُفعة ورقم المقال أو

رقم المقال  ورقم الدفعة  أو UDI:  انظر الملاحظة المدونة على المحقنة/العبوة.

وفقًا للائحة الأنظمة الطبية الخاصة بالأجهزة في الاتحاد الأوروبي، يجب على المستخدمين/المرضى الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة جراء استخدام جهاز 
طبي إلى الجهة المصنعة وإلى السلطة المختصة في البلد، عند وقوع الحادث.

تأريخ التنقيح: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE Instructions for use 

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

Intended purpose 
CHARISMA Bulk Flow ONE is a flowable, light-curing, radio-opaque nano-hybrid composite. Therapeutic indications include 
adhesive, tooth-coloured restorations for the anterior and posterior region, including the occlusal surfaces. The radiopacity 
of the product corresponds to an aluminium layer measuring 3.0  –  3.5 mm (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm). Due to its 
properties, it flows well into the cavity walls during application. The universal colour ensures curing of up to a layer measur-
ing 4 mm in thickness with low shrinkage tension. A topcoat with a universal composite material is not needed. This dental 
material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration of the contraindi-
cations. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits taking into 
consideration the unborn child or infant.
Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize 
the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically, or they are accessories in the rehabilitation 
process.

Indications
• Class-I, -II, -III and -V direct restorations • First-layer lining for class I and II cavities • Repair of direct and indirect res-
torations in combination with a suitable adhesive • Splinting loosened teeth resulting from trauma or periodontal associ-
ated events • Extended fissure sealing

Contraindications
In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindicated. Do not use this product in 
case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds. Do not use on dentine close to the pulp (layer thick-
ness < 1 mm).

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

Product properties
Package sizes / delivery forms
2.0  g syringe

Accessories
• Application cannulas are intended for single use. • Application cannulas must be disposed of after single use to avoid 
cross-contamination between patients.

Composition
CHARISMA Bulk Flow ONE is a light-curing methacrylate based formulation with the following ingredients:
Barium aluminium boro-fluoro-silicate glass, E4BADMA, UDMA, ytterbium fluoride, silicium dioxide, titanium dioxide, BHT, 
aminobenzoic acid ester, camphorquinone, fluorescent pigments, metal oxide pigments, organic pigments. CHARISMA Bulk 
Flow ONE contains approx. 41 % filler by vol., the particle size is 20 nm  – 5  μm.

Colour
ONE

Product application
Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Eye protection is recommended for the 
patient.
1.   Remove tooth decay and prepare the tooth for structure preservation in accordance with the general rules of adhesive 

restorative therapy. Afterwards, rinse, clean and dry the cavity without drying out the tooth surface too much. If the tooth 
surface is not processed with a diamond drill or other abrasive instruments, it must be cleaned with a pumice stone or 
fluoride-free polishing paste before placing the restoration. A non-stick instrument is suitable for composite application 
and modelling. 

2.  Attach a rubber dam (e.g. Ivory Rubber Dam) to protect the area being treated from contamination. Follow the manufac-
turer’s instructions.

3.  Use a matrix system to design proximal contacts. There are two reasons to use a matrix with a wedge: Pressing the 
matrix against the tooth form ensures a tight seal and prevents gingival overhang. In addition, it provides slight separa-
tion between the teeth, compensating for the thickness of the matrix, helping create tight contact between the finished 
restoration and the adjacent tooth. For this reason, using a thin matrix is recommended. The matrix is contoured and 
smoothed to ensure proper adaptation to the tooth surface. The matrix should be shaped with an instrument suitable for 
that purpose because CHARISMA Bulk Flow ONE does not build up pressure during the placement of the composite.

4.  Before the restorative material is introduced, it is necessary to apply an adequate adhesive system to the enamel and 
dentine according to the manufacturer’s instructions (e.g. GLUMA® adhesive systems). The practitioner will be liable if 
another adhesive system is used. The cavity treated with adhesive must not be contaminated with moisture, blood or 
saliva any further.

5.  When using syringes in mouth, use common hygienic protective sleeves to prevent contamination. Do not re-use after 
contamination.

6.  Apply CHARISMA Bulk Flow ONE starting at the deepest point directly into the prepared cavity and keep the tip 
immersed. During application, ensure that the material flows out slowly and evenly to avoid air bubbles. Keep the 
syringe application needle immersed in the material and fill the cavity from bottom to top up to a maximum height of 
4mm. If necessary, remove air bubbles and excess material with a probe or microbrush before polymerisation.

7.  Alternatively, CHARISMA Bulk Flow ONE can be applied in a thin layer as a liner on exposed dentine or used to repair 
direct and indirect restorations in combination with a suitable adhesive (e.g. GLUMA® Adhesive Systems, see manufac-
turer’s instructions for use to apply).

8.  Polymerise CHARISMA Bulk Flow ONE in layers (up to 4 mm) according to the table below using a suitable blue light 
polymerisation lamp (max. wavelength between 450 – 480 nm; light power: 1550 – 600 mW/cm²; e.g. Kulzer Translux®). It 
should be noted that polymerisation lamps can sometimes have considerable variations in intensity and emitted spectral 
output. Therefore, all polymerisation times specified are minimum times. If in doubt, the practitioner should obtain 
information from the lamp manufacturer and check the functionality of the light unit in vitro before using it on the patient.

  CHARISMA Bulk Flow ONE: Recommended polymerisation time and maximum layer thickness for Translux® 
light-curing units or other blue light polymerisation units.

ONE 20 s 4 mm

9.  During polymerisation, a dispersion layer forms on the surface, which must not be touched or removed so that further 
composite layers can be optimally applied.

10. A topcoat with a universal composite material is not mandatory.
11.  Diamond burs are suitable for rough finishing. Final shaping and contouring are best done with fine-grained diamond 

stones and multi-blade tungsten carbide burs. Proximal surfaces can be finished with polishing strips. Finishing dia-
monds, flexible discs, silicone polishers (e.g. Charisma EasyShine) and polishing brushes are suitable for finishing.

12.  At the end of treatment, remove the hygienic protective cover from the syringe and discard it.
13. Discard the used application cannula and carefully reseal the syringe with the cap provided.
14. If there is evidence that the composite has been contaminated by oral fluids, do not reuse the syringes.

Tips on product use
• CHARISMA Bulk Flow ONE should be processed at an ambient temperature of 23 °C (73 °F).
•  The polymerisation times indicated above are minimum times. They should not be reduced under any circumstances to 

ensure that an optimum polymerisation rate and the associated physical properties of the material thereof are achieved.
•  When building up large restorations, or those which require a lengthy amount of time to complete, the overhead operat-

ing light should temporarily be turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of 
the composite.

•  Deep cavities where there is only a minimal layer of dentine over the pulp or where a small area of the pulp is already 
exposed must be capped locally with a calcium hydroxide product either indirectly or directly. The calcium hydroxide 
product should be covered by a glass ionomer cement before CHARISMA Bulk Flow ONE is placed in the cavity. Prepared 
enamel and dentine surfaces to which CHARISMA Bulk Flow ONE is cemented with adhesive must not come into contact 
with products containing eugenol, as they may limit the optimum polymerisation of the composite.  

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 instructions is at the discretion and sole 
responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions
May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. Wear suitable protective 
gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of 
contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist. May damage fertility.

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

Storage conditions
• Do not use the material after the expiration date. • After opening, use by expiry date. • Store below 25 °C (77 °F). • Do 
not expose to direct sunlight. • Store in a dry place. • Protect from ionising radiation.

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.

Additional information
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. 
Article number  and batch number  or UDI: See note on syringe/packaging.
According to 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: 2022-09
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Medical device
Producto sanitario
Equipamento para saúde
Medicīniska ierīce 
Medicinos priemonė
جهاز طبي
医疗设备
의료기기
Meditsiiniseade

Explanation of symbols on labelling

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Date of manufacture

Reorder no.

Storage temperature

Keep dry

Consult instructions for use

Keep away from sunlight/ 
radioactive sources

Contains hazardous substances

Unique Device Identification

Dentistry – Polymer-based restorative materials
ISO 4049 (type 1, class 2, group 1)

Importado e Distribuído no Brasil por 

Kulzer South América Ltda.  
CNPJ 48.708.010/0001-02  
Rua Cenno Sbrighi, 27 – cj. 42 
São Paulo – SP – CEP 05036-010  
sac@kulzer-dental.com 

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton –  
CRO 70.705  
N° ANVISA: vide embalagem

Manufacturer: 
Kulzer GmbH 
Leipziger Straße 2 
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

CHARISMA® Bulk Flow ONE
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CHARISMA® Bulk Flow ONE Kasutusjuhend 

Meditsiiniseade – Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Sihtotstarve 
CHARISMA Bulk Flow ONE on voolav, valguskõvastuv röntgenkontrastne nanohübriidkomposiit. Ravinäidustused on adhe-
siivsed hamba värviga restauratsioonid anterioorses ja posterioorses piirkonnas, sh oklusaalsetel pindadel. Toote röntgen-
kontrastsus vastab alumiiniumkihile paksusega 3,0 – 3,5 mm (dentiin = 1 mm, email = 2 mm). Tänu oma omadustele, voolab 
toode aplitseerimisel hästi kaviteedi seintele. Universaalne värvus tagab kuni 4 mm paksuse kihi valguskõvastumise vähese 
kahanemispingega. Pealiskiht universaalse komposiitmaterjaliga ei ole vajalik. See hambamaterjal sobib kasutamiseks 
järgmiste näidustustega patsientidel, võttes arvesse vastunäidustusi. Rasedatel ja imetavatel naistel peab raviriske kaaluma 
hoolikalt kasutegurite suhtes, arvestades sealjuures sündimata või vastsündinud lapsega.
Kulzeri meditsiiniseadmed taastavad suuõõne funktsioone, nagu mälumine, kõnelemine ja esteetika. Need stabiliseerivad 
restauratiivselt või proteetiliselt ülejäänud hambad ja/või alveolaarse harja või saab neid kasutada tarvikutena taastusravis.

Näidustused
• I, II, III ja V klassi direktsed restauratsioonid • I ja II klassi kaviteetide aluskiht • Direktsete ja indirektsete restauratsioo-
nide parandus sobiva adhesiiviga • Trauma või peridontaalse haiguse tõttu liikuvate hammaste lahastamine • Fissuuride 
ulatuslik hermetiseerimine

Vastunäidustused
Teadaoleva või kahtlustatava allergia korral toote koostisosade suhtes on selle toote kasutamine vastunäidustatud. Ärge 
kasutage (met)akrülaatühendite suhtes teadaoleva allergia või allergia kahtluse korral. Ärge kasutage pulbi lähedal asuval 
dentiinil (kihi paksus < 1 mm).

Võimalikud kõrvaltoimed
Ülitundlikkust toote või selle koostisainete vastu ei saa kõigil juhtudel välistada.

Tooteomadused
Pakendi suurus / tarnevorm
2,0 g süstal

Tarvikud
• Aplikatsioonikanüülid on ette nähtud ühekordseks kasutuseks. • Aplikatsioonikanüülid tuleb pärast ühte kasutust käibelt 
kõrvaldada, et vältida patsientide vahelist ristsaastumist.

Koostis
CHARISMA Bulk Flow ONE on valguskõvastuv metakrülaadil põhinev preparaat, mis sisaldab järgmisi koostisosasid:
baarium-alumiinium boor-fluoro-silikaat klaas, E4BADMA, UDMA, ütriumfluoriid, ränidioksiid, titaandioksiid, BHT, aminoben-
soehappe ester, kamperkinoon, fluorestseeruvad pigmendid, metallioksiidi pigmendid, orgaanilised pigmendid. CHARISMA 
Bulk Flow ONE sisaldab umbes 41 % täiteaineid mahu kohta ja osakeste suurus on 20 nm – 5 μm.

Värv
ONE

Toote aplitseerimine
Enne kasutamist vaadake toode kahjustuste suhtes üle. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Patsiendil soovitatakse kasu-
tada kaitseprille.
1.   Eemaldage hambalagu ja prepareerige hammas struktuuri säilitamiseks vastavalt adhesiivse restauratiivravi üldistele 

reeglitele. Pärast seda loputage, puhastage ja kuivatage kaviteet vältides hamba pinna liigset kuivatamist. Kui hamba 
pinda ei töödelda teemantpuuri või muu abrasiivse instrumendiga, tuleb pinda enne restauratsiooni paigaldamist puhas-
tada pimsi või fluoriidivaba viimistluspastaga. Komposiidi aplitseerimiseks ja vormimiseks sobib mittekleepuv instru-
ment. 

2. Kinnitage kofferdam (nt Ivory Rubber Dam), et kaitsta ravitavat piirkonda saastumise eest. Järgige tootja juhiseid.
3.  Kasutage matriitssüsteemi, et kujundada proksimaalsed kokkupuutekohad. Kiiluga matriitsi kasutamiseks on kaks põh-

just. Matriitsi hamba vastu surudes tekib hermeetiline sulg ja ige ei jää üle rippuma. Lisaks tagab see sõltuvalt matriitsi 
paksusest hammaste vahele väiksed vahed, aidates luua tiheda kokkupuutekoha lõpliku restauratsiooni ja kõrvalhamba 
vahel. Sel põhjusel on soovitatav kasutada õhukest matriitsi. Matriits on sile ja sellise kujuga, mis võimaldab head 
kohandumist hamba pinnaga. Matriitsi kuju tuleb muuta vastava instrumendiga, sest CHARISMA Bulk Flow ONE ei 
suuda komposiidi paigaldamisel survet taluda.

4.  Enne restauratiivmaterjali sisestamist tuleb emailile ja dentiinile aplitseerida sobivat adhesiivi vastavalt tootja juhistele 
(nt GLUMA® adhesiivsüsteemid). Muu adhesiivi kasutamise eest vastutab arst. Adhesiiviga töödeldud kaviteet ei tohi 
saastuda niiskuse, vere või süljega.

5.  Kui süstleid kasutatakse suus, kasutage saastumise vältimiseks tavalisi hügieenilisi kaitsevarrukaid. Pärast saastumist 
ärge korduskasutage.

6.  Aplitseerige CHARISMA Bulk Flow ONE’i, alustades sügavaimast kohast otse ettevalmistatud kaviteeti ja hoidke otsakut 
pidevalt materjali sees. Veenduge aplitseerimisel, et materjal voolab aeglaselt ja ühtlaselt, vältimaks õhumullide teket. 
Hoidke süstla otsakut materjalis ja täitke kaviteet alt üles maksimaalselt 4 mm paksuselt. Vajadusel eemaldage õhumul-
lid või üleliigne materjal enne polümerisatsiooni küreti või mikroharjaga.

7.  Teise võimalusena saab CHARISMA Bulk Flow ONE’i aplitseerida õhukese aluskihina katmata dentiinile või kasutada 
direktsete või indirektsete restauratsioonide parandamiseks, kasutades sobivat adhesiivi (nt GLUMA® adhesiivsüstee-
mid, aplitseerimiseks vt tootja kasutusjuhendit).

8.  Polümiseerige CHARISMA Bulk Flow ONE kihtide kaupa (kuni 4 mm) vastavalt alltoodud tabelile, kasutades sobivat sinise 
valgusega polümeriseerimislampi (max lainepikkus 450 – 480 nm; võimsus: 1550 – 600 mW/cm2, nt Kulzer Translux®). 
Tuleb märkida, et polümiseerimislampide valguse intensiivsus ja spekter võib vahel olla oluliselt erinev. Seega on kõik 
polümeriseerimisajad miinimumväärtused. Kahtluse korral tuleb kasutajal hankida teavet lambi tootjalt ja kontrollida 
valgusseadme funktsionaalsust enne patsiendil kasutamist in vitro.

  CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux®-i polümeriseerimislambi või muude sinise valgusega polümeriseerimis-
lampide soovitatav kõvastumisaeg ja maksimaalsed kõvastatava kihi paksused.

ONE 20 s 4 mm

9. Polümiseerimisel tekib pinnal dispersioonikiht, mida ei tohi puudutada ega eemaldada, et oleks võimalik lisada täienda-
vaid komposiidikihte.

10.  Pealiskiht universaalse komposiitmaterjaliga ei ole vajalik.
11.  Karedaks poleerimiseks sobivad teemantpuurid. Lõpliku kuju ja kontuurid saab anda peeneteraliste teematkividega ja 

mitme teraga volframist karbiidpuuridega. Proksimaalseid pindu võib viimistleda poleerimisribadega. Viimistluseks 
sobivad viimistlusteemantid, painduvad kettad, silikoonpoleerijad (nt Charisma EasyShine) ja poleerimisharjad.

12.  Pärast ravi lõppu eemaldage süstlalt hügieeniline kaitsekate ja visake see ära.
13.  Kõrvaldage kasutatud aplitseerimiskanüül kasutusest ja pange süstlale hoolikalt vastav kork tagasi peale.
14.  Kui esineb märke, et komposiit on saastunud suuvedelikega, ärge süstlaid taaskasutage.

Nõuanded toote kasutamisel
• CHARISMA Bulk Flow ONE’i tuleb töödelda temperatuuril 23 °C (73 °F).
•  Ülaltoodud polümeriseerimisajad on miinimumväärtused. Neid ei tohiks mingil tingimusel vähendada, et tagada opti-

maalne polümeriseerimiskiirus ja materjali füüsilised omadused.
•  Suurte või ajamahukate restauratsioonide ettevalmistamisel tuleb pea kohal asetsev valgusti ajutiselt välja lülitada või 

tööpiirkonnast eemale suunata, et vältida komposiidi enneaegset kõvastumist.
•  Sügavate kaviteetide korral, kus pulbi kohal on dentiinikiht minimaalne või kus on väike osa pulpi juba katmata, tuleb 

need katta kaltsiumhüdroksiidi põhise tootega kas indirektselt või direktselt. Kaltsiumhüdroksiidi põhine toode tuleb 
katta klaasionomeertsemendiga enne CHARISMA Bulk Flow ONE’i lisamist kaviteeti. Prepareeritud emaili- ja dentiinipin-
nad, millele tsemenditakse adhesiiviga CHARISMA Bulk Flow ONE’i, ei tohi kokku puutuda eugenooli sisaldavate toode-
tega, kuna need võivad häirida komposiidi optimaalset polümerisatsiooni.

Üldine teave
Pöörake tähelepanu järgnevatele ohutusjuhistele ja teiste jaotiste kõigile töötlusjuhistele. Seda toodet võib kasutada vaid 
vastavalt kasutusjuhendile. Kasutus, mis ei järgi neid juhiseid, on hambaravitöötaja vastutada ja otsustada.

Hoiatused ja ohutusjuhised
Võib põhjustada naha ja silmade ärritust. Vältige kokkupuudet nahaga. Nahale sattumine võib põhjustada ülitundlikkust. 
Kandke sobivaid kaitsekindaid. Nahale sattumisel peske põhjalikult seebi ja veega. Vältige kokkupuudet silmadega. Silma 
sattumisel, loputage silma mitme minuti vältel veega. Sümptomite püsimisel pöörduge silmaarsti poole. Võib kahjustada 
fertiilsust.

Eriteave
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõtte leiate EUDAMEDI andmebaasist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) või võttes 
ühendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõtte leidmiseks EUDAMED-ist 
kasutage toote pakendile kinnitatud UDI-koodi.

Säilitustingimused
• Ärge kasutage materjali pärast aegumiskuupäeva möödumist. • Kasutage pärast avamist aegumiskuupäevani. • Säili-
tage allpool temperatuuri 25 °C (77 °F). • Ärge hoidke toodet otsese päikesevalguse käes. • Hoidke kuivas kohas. • Kaitsta 
ioniseeriva kiirguse eest.

Kõrvaldamise teave
Soovitused: kõrvaldage kasutuselt ametlike määruste kohaselt. Ärge visake toote sisu või pooltühja pakendit olmejäätme-
tesse ega laske neile pääseda kanalisatsioonisüsteemi. Euroopa jäätmeloend: 18 01 06 ohtlikest ainetest koosnevad või 
neid sisaldavad kemikaalid.

Lisateave
Palun märkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number või UDI. 
Artikli number  ja partii number  või UDI: vt süstlal/pakendil olevat märget. 
Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete määrusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud 
tõsistest juhtudest tootjat ja selle riigi pädevale asutusele, kus need ilmnesid.

 Kuupäevaga: 2022-09
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의료기기 – 치과 의료전문가만 사용. 의료기기 – 치과 의료전문가만 사용. 
사용 목적 사용 목적 
CHARISMA Bulk Flow ONE은 광중합형 방사선 불투과성의 나노-하이브리드 플로우 복합레진입니다. 
치료 적응증은 교합면을 포함한 전치부 및 구치부에 대한 접착형 치아색 수복을 포함합니다. 본 제품의 
방사선 불투과성은 두께 3.0~3.5 mm의 알루미늄 레이어에 상응합니다(덴틴 = 1 mm, 에나멜 = 2 mm). 
제품의 특성상 사용 시 와동벽으로 잘 흘러 들어갑니다. 일반적인 색상은 낮은 수축 응력으로 4mm 레이
어까지 광중합을 보장합니다. 전구치 겸용 복합레진 재료로 맨 윗면을 도포할 필요가 없습니다. 이 치과 
재료는 금기사항의 고려 하에 다음과 같은 적응증에 대해 치과 치료가 필요한 환자에게 적합합니다. 임
신부 및 수유부의 경우, 태아 또는 유아를 고려하여 치료 이익에 반하는 위험을 신중하게 평가해야 합니
다.
Kulzer 의료기기 제품은 저작, 발음 및 심미성과 같은 구강 기능의 재건을 보장해 줍니다. 동 제품은 잔
존 치아 및/또는 치조능을 수복적 또는 보철적으로 안정화시켜주거나, 또는 재건 과정에서의 부수 제품
입니다.

적응증적응증
• I, II, III, V급 직접 수복 시 • I, II급 와동에서 최초 레이어의 이장 시 • 적절한 접착제와 함께 직접 및 
간접 수복물 수리 • 외상이나 치주 관련 사고에 의해 느슨해진 치아의 고정(Splinting) • 확장된 열구 전
색

금기 사항금기 사항
제품의 성분에 대하여 알레르기가 있거나 있을 것으로 의심되는 경우 사용하지 마십시오. 메타크릴레이
트 또는 아크릴레이트 합성물에 대하여 알레르기가 있거나 있을 것으로 의심되는 경우 이 제품을 사용하
지 마십시오. 치수에 가까운 덴틴에는 사용하지 마십시오(레이어 두께 1 mm 미만).

잠재적 부작용잠재적 부작용
개별적인 경우에서 제품 또는 구성 성분에 대한 과민 반응을 배제할 수 없습니다.

제품 특성제품 특성
포장 크기 / 배송 형태포장 크기 / 배송 형태
2.0 g 시린지 형

액세서리액세서리
• 적용 캐눌러 팁은 일회용입니다. • 적용 캐눌러 팁은 환자간 교차 오염을 방지하기 위해 1 회 사용 후 
반드시 폐기해야 합니다.

성분성분
CHARISMA Bulk Flow ONE은 광중합형 메타크릴레이트 기반 제형이며 성분은 다음과 같습니다.
바륨 알루미늄 보로-플루오로-실리케이트 유리, E4BADMA, UDMA, 이테르븀 플루오라이드, 이산화규
소, 이산화티타늄, BHT, 아미노벤조익 애씨드 에스터, 캄퍼퀴논, 형광 안료, 금속 산화물 안료, 유기 안
료. CHARISMA Bulk Flow ONE에는 부피 기준 약 41%의 충전제가 함유되어 있으며 입자 크기는 
20 nm~5 μm입니다.

색상색상
ONE (단색조)

제품의 적용제품의 적용
사용하기 전 손상 여부를 육안으로 확인하십시오. 손상된 제품은 사용하지 마십시오. 환자의 눈을 보호
할 것을 권장합니다.
1.   접착 수복 요법의 일반 규칙에 따라 충치를 제거하고 구조 보존을 위해 치아를 프렙하십시오. 이후 와

동을 세척하고, 청소한 후, 건조하되 치아 표면이 지나치게 건조되지 않도록 하십시오. 치아 표면을 
다이아몬드 드릴 또는 기타 연마기구로 작업하지 않은 경우, 퍼미스 스톤 또는 불화물 없는 폴리싱 페
이스트로 깨끗하게 청소한 다음 수복물을 축성해야 합니다. 달라붙지 않는 기구가 복합레진 적용 및 
모델링에 적합합니다. 

2. 치료 부위의 오염을 방지하기 위해 러버댐(예: Ivory Rubber Dam)을 부착하십시오. 제조사의 사용설
명서를 준수하십시오.

3.  인접면 컨택 부위를 디자인하기 위하여 매트릭스 시스템을 사용하십시오. 웨지가 있는 매트릭스를 
사용하는 데는 두 가지 이유가 있습니다. 매트릭스를 치아 형태에 대고 누르면 단단한 씰링을 얻게 되
고, 치은 과잉충전을 방지합니다. 추가적으로 치아 사이가 약간 분리되어 매트릭스의 두께를 보상하
므로 완성된 수복물과 인접 치아 사이에 긴밀한 컨택을 얻도록 도와줍니다. 이러한 이유로 얇은 매트
릭스를 사용하는 것을 권장합니다. 매트릭스는 치아 표면에 맞추어 적절하게 적응하도록 컨투어 되어
있고 매끄럽게 되어있습니다. CHARISMA Bulk Flow ONE은 복합레진 축성 중 압력이 생기지 않으
므로 해당 목적에 적합한 기구로 매트릭스를 성형해야 합니다.

4.  수복 재료를 사용하기 전에 에나멜과 덴틴에 적절한 접착 시스템(예: GLUMA® 접착 시스템)을 제조
사의 사용설명서에 따라 적용해야 합니다. 다른 접착 시스템을 사용하는 경우 시술 의사가 책임을 가
지게 됩니다. 접착 처리된 와동은 수분, 혈액 또는 타액 등으로 추가 오염되지 않아야 합니다.

5. 구강 내에서 시린지를 사용할 경우, 오염을 방지하기 위해 일반적인 위생 보호 슬리브를 사용하십시
오. 오염 후 재사용하지 마십시오.

6.  CHARISMA Bulk Flow ONE을 직접 프렙한 와동 내부로 가장 깊은 지점에서 시작하여 적용하고, 팁
은 잠긴 상태를 유지하십시오. 적용 시에 기포가 발생하지 않도록 반드시 재료를 천천히 고르게 흘려
보내십시오. 시린지 적용 팁은 재료에 잠긴 상태로 유지하고, 와동의 맨 아래에서 맨 위까지 최대 
4 mm까지 와동을 충전하십시오. 필요한 경우 중합 전에 프로브 또는 마이크로브러시를 이용하여 기
포와 과량의 재료를 제거하십시오. 

7.  CHARISMA Bulk Flow ONE은 노출된 덴틴의 이장재로서 얇은 레이어로 적용하거나, 또는 적절한 
접착제(예: GLUMA® 접착시스템, 적용은 제조사의 사용설명서 참조)와 함께 직접 및 간접 수복물을 
수리하는 데 사용할 수도 있습니다.

8.  적절한 청색광 중합 램프(최대 파장 450~480 nm; 광출력: 1550~600 mW/cm², 예: Kulzer Trans-
lux®)를 이용하여 아래 표에 따라 CHARISMA Bulk Flow ONE의 레이어(최대 4mm)를 중합하십시
오. 중합 램프들은 종종 강도와 방출되는 스펙트럼 출력 면에서 상당한 차이를 갖고 있음을 주의해야 
합니다. 따라서 명시된 모든 중합 시간은 최소 시간입니다. 의문점이 있는 경우 램프 제조사로부터 정
보를 받아 보시고, 환자에게 사용하기 전에 광중합기의 in vitro 기능을 반드시 확인해야 합니다.

 CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux®® 광중합기 또는 타사 청색광 중합기의 권장 중합 시간 및 최 광중합기 또는 타사 청색광 중합기의 권장 중합 시간 및 최
대 레이어 두께.대 레이어 두께.

ONE 20 초 4 mm

9. 중합 시에 표면에 분산층이 형성되는데, 추가 복합레진 층이 최적으로 적용될 수 있도록 이를 만지거
나 제거해서는 안 됩니다.

10. 전구치 겸용 복합레진 재료로 맨 윗면을 도포 하지 않아도 됩니다.
11.  다이아몬드 버는 1차 피니싱에 적합합니다. 최종 성형 및 컨투어링은 미세 입자 다이아몬드 스톤과 

멀티 블레이드 텅스텐 카바이드 버를 사용하는 것이 가장 좋습니다. 인접면 표면은 폴리싱 스트립으
로 마무리할 수 있습니다. 피니싱 다이아몬드, 플렉시블 디스크, 실리콘 폴리셔(예: Charisma Easy-
Shine)와 폴리싱 브러시는 마무리에 적절합니다.

12. 치료가 종료되면 시린지에서 위생 보호 커버를 벗겨 폐기하십시오.
13. 사용을 마친 적용 캐눌러 팁은 폐기하고, 제공된 뚜껑으로 시린지를 주의 깊게 다시 밀봉하십시오.
14. 복합레진이 타액으로 오염된 증거가 있으면 시린지를 재사용하지 마십시오.

제품 사용에 대한 팁제품 사용에 대한 팁
• CHARISMA Bulk Flow ONE은 주변 온도가 23 °C(73 °F)인 곳에서 적용해야 합니다.
•  위에 표시된 중합 시간은 최소 시간입니다. 최적의 중합 속도와 관련 재료의 물성을 확실하게 얻기 위

하여 어떠한 상황에서도 중합 시간을 단축해서는 안 됩니다.
•  큰 수복물이나 또는 완성 시간이 긴 수복물을 축성하는 경우, 복합레진의 사전 중합을 방지하기 위하

여 머리 위의 조명을 일시적으로 끄거나 또는 작업 부위를 비추지 않도록 다른 곳을 향하게 해야 합니다.
•  치수 위에 최소한의 덴틴 층만 있거나 또는 치수의 작은 영역이 이미 노출된 깊은 와동은 수산화칼슘 

제품을 이용하여 직접 또는 간접적으로 국소적으로 치수복조해야 합니다. CHARISMA Bulk Flow 
ONE을 와동에 축성하기 전에 수산화칼슘 제품을 글래스 아이오노머 시멘트로 도포해야 합니다.
CHARISMA Bulk Flow ONE이 접착제로 합착된 프렙한 에나멜과 덴틴 표면은, 복합레진의 최적 중
합이 억제될 수 있으므로 유지놀이 포함된 제품과 절대로 닿아서는 안됩니다.

일반 정보일반 정보
다음 안전 지침과 다른 절의 모든 작업 지침에 주의를 다해 주십시오. 이 제품은 반드시 사용설명서에 따
라 사용해야 합니다. 이 사용설명서를 준수하지 않고 치과 전문의의 재량에 따라 사용하는 경우 치과 전
문의에게 전적인 책임이 있습니다.

경고 및 안전 지침경고 및 안전 지침
피부와 눈에 자극을 유발할 수 있습니다. 피부 접촉을 피하십시오. 피부 접촉 시 감작을 유발할 수 있습
니다. 적절한 보호장갑을 착용하십시오. 피부 접촉 시 바로 충분한 양의 물과 비누로 씻어내십시오. 눈에 
닿지 않도록 하십시오. 눈에 닿은 경우에는 물로 수분간 씻어내십시오. 증상이 지속되면 안과 전문의에
게 진료를 받으십시오. 생식 능력에 손상을 일으킬 수 있습니다.

특별 조언특별 조언
SSCP에 대해서 EUDAMED 데이터베이스(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)를 참고하거나 또는 
sscp-service@kulzer-dental.com으로 문의하시기 바랍니다. EUDAMED에서 SSCP를 검색하려면 제
품 포장에 부착된 UDI 코드를 사용하십시오.

보관 조건보관 조건
• 유효 기간이 경과한 재료를 사용하지 마십시오. • 개봉 후에는 유효 기간까지 사용하십시
오. • 25 °C(77 °F) 이하에서 보관하십시오. • 직사광선에 노출하지 마십시오. • 건조한 곳에 보관하십
시오. • 이온화 방사선이 닿지 않도록 하십시오.

폐기 정보폐기 정보
권장: 공식 법규정을 따라 폐기하십시오. 내용물 또는 부분적으로 비워진 포장을 생활폐기물로 버리거
나 또는 하수 시스템에 유입시키지 마십시오. 유럽폐기물목록: 유해 물질로 구성되거나 이를 포함하는 
180106 화학 물질.

추가 정보추가 정보
제품에 관한 모든 교신에 배치 번호와 문서 번호 또는 UDI 를 기재하십시오.
문서 번호  및 배치 번호  또는 UDI: 주사기/포장에 관한 주의사항을 참조하십시오.
EU 의료기기 규정에 따라 사용자/환자는 의료기기와 관련된 심각한 사고를 제조사와 해당 사고가 발생
한 국가의 관할 당국에 보고해야 할 의무가 있습니다.

 날짜: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE 使用说明 

医疗器材 — 仅限牙科医疗器材 — 仅限牙科医疗专业人员使用本品。 医疗专业人员使用本品。 

用途 用途 
CHARISMA Bulk Flow ONE 是一种可流动、光固化、X射线阻射的纳米混合型复合树脂材料。适用于前
牙和后牙（包括咬合面）的牙色材料粘接修复。产品的X射线阻射性相当于 3.0 – 3.5 毫米的铝片（牙本质 
= 1 毫米，牙釉质 = 2 毫米）。由于其材料特性，产品在应用过程中能够很好地流入窝洞的型腔。产品颜色
通用性好，可确保形成最大厚度为 4 毫米、具有低聚合收缩应力的固化层，从而无需使用通用复合材料做
表面覆盖。在考虑到相应禁忌症的前提下，该牙科材料适用于需要针对以下适应症的患者。对于孕妇和哺
乳期妇女而言，必须谨慎权衡治疗风险与益处，并考虑未出生婴儿或幼儿。
Kulzer 医疗器械能够实现咀嚼、语言等口腔功能的康复和美学效果的恢复。产品通过修复或重建的方式
稳定剩余的牙列和/或牙槽嵴，或者用作康复过程中的附件。

适应症适应症
• I、II、III 和 V 类洞的直接修复 • I 类和 II 类洞的底层衬料 • 配合合适的粘接剂修补直接/间接修复体的
缺损 • 做牙周夹板对松动牙（由创伤或牙周疾病导致）进行固定 • 窝沟封闭

禁忌症禁忌症
如果已知或怀疑对产品中所含的成分过敏，则禁止使用本产品。如果已知或怀疑对（甲基）丙烯酸酯复合
材料过敏，则禁止使用该产品。请勿用于靠近牙髓的牙本质（层厚 < 1 毫米）。

潜在的副作用潜在的副作用
在个别情况下不排除发生对产品或其组分的超敏反应。

产品特性产品特性
包装尺寸 / 供货形包装尺寸 / 供货形
2.0g 注射器装

附件附件
• 牙科输送头为一次性使用产品。• 牙科输送头在单次使用后必须废弃处理，以免患者之间的交叉污染。

成分成分
CHARISMA Bulk Flow ONE 是一种基于光固化甲基丙烯酸酯的配方，含有以下成分：
钡铝硼氟硅酸盐玻璃、E4BADMA、UDMA、氟化镱、二氧化硅、二氧化钛、BHT、氨基苯甲酸酯、樟脑
醌、荧光颜料、金属氧化物颜料、有机颜料。CHARISMA Bulk Flow ONE 含有约 41% 的填料（体积比），
填料粒径为 20nm – 5μm。

色泽色泽
ONE

产品的使用产品的使用
使用前，请通过目测检查是否有破损之处。不得使用破损产品。建议为患者佩戴眼罩。
1.  按照粘接修复治疗的通用规则去除龋坏组织并进行牙体预备，尽可能地保存牙体组织。之后，冲洗、

清洁和干燥窝洞，但不要使牙齿窝洞表面过度干燥。充填修复前，如牙面未经金刚砂车针或其他研磨
器械处理，则需使用浮石或无氟抛光膏对患牙表面进行清洁。不粘性器械适用于复合树脂的应用和塑
形。

2.  建议使用橡皮障（例如 Ivory 型橡皮障）以保护治疗区域免受污染。橡皮障的应用请参照制造商的使
用说明。

3.  建议使用成形片系统恢复邻面接触点。使用带有邻间楔的成形系统有两个原因：将成形片压在牙齿邻
面上，以确保紧密贴合并防止龈端悬突。此外，成形片能够在牙间产生轻微的分离效果，补偿成形片的
厚度，有助于在完成的修复体和邻牙之间建立紧密的接触。因此，推荐使用薄型成形片。成形片经过修
整和平滑处理，以确保准确适应牙齿外形。成形片的塑形应使用适合该用途的器械，因为 CHARISMA 
Bulk Flow ONE 在复合树脂置入期间不会产生压力。

4.  在填充修复材料之前，有必要根据制造商的说明在牙釉质和牙本质上涂布足够的粘接剂（例如 
GLUMA® 粘接剂系统）。如果使用其它粘接剂系统，执业者须承担相应责任。用粘接剂处理过的窝洞
不得再被水、血液或唾液污染。

5. 當在口腔內使用注射器時，請使用常用的衛生保護套以防止污染。污染後請勿重複使用。
6.  将 CHARISMA Bulk Flow ONE直接注入预备好的窝洞中。使用时请从窝洞底部开始注射并确保材料

缓慢均匀流出，注射器输送头头部需始终浸入材料中，以避免产生气泡。从下到上填充窝洞，最大高度
为 4 毫米。如有必要，在聚合前用探针或毛刷去除气泡和多余的材料。

7.  此外，CHARISMA Bulk Flow ONE 也可以作为衬底薄层涂抹在暴露的牙本质上，或者结合合适的粘
接剂（例如 GLUMA® 粘接剂系统，请参阅制造商的使用说明）修补直接或间接修复体的缺损。

8.  根据下表使用合适的蓝光光固化灯（最大波长在 450 – 480 nm 之间；光功率：1550 – 600 mW/cm²; 例
如 Kulzer Translux®）对 CHARISMA Bulk Flow ONE进行分层聚合（最大层厚可达4 mm）。应该注
意的是，光固化灯有时在强度和发射光谱功率上存在相当大的变化。因此，所有指定的聚合时间都是
最短时间。如有疑问，执业者应联系光固化灯制造商处垂询，并在对患者使用之前在体外检查灯的功
能性。

 CHARISMA Bulk Flow ONE: 使用 Translux CHARISMA Bulk Flow ONE: 使用 Translux®® 光固化灯或其它蓝光光固化灯所建议的聚合时间和最 光固化灯或其它蓝光光固化灯所建议的聚合时间和最
大单层材料厚度。大单层材料厚度。

ONE 20s 4mm

9. 在聚合过程中，固化表面会形成一层氧阻聚层，严禁触碰或去除，以确保与后续充填复合树脂的结
合。

10. 使用通用复合材料做表层覆盖并非必要的步骤。
11.  金刚砂车针适用于粗修整。最好使用细粒金刚砂和多刃碳化钨磨头进行最终成型和轮廓修整。可使用

抛光砂条对位于牙体邻接面的充填体进行最终修整。细粒金刚砂、柔性抛光盘、硅胶抛光器械（例如 
Charisma EasyShine）和抛光刷等都适用于精细抛光。

12. 治疗结束时，从注射器上取下卫生防护罩并丢弃。
13. 将用过的牙科输送头废弃处理，并用提供的密封帽小心地重新密封注射器。
14. 如果有证据表明复合材料已被口腔液体污染，请勿重复使用该材料。

产品使用建议产品使用建议
• CHARISMA Bulk Flow ONE 应在 23 °C (73 °F) 的环境温度下使用。
•  上述聚合时间为最短时间。在任何情况下都不应缩短聚合时间，以确保聚合更完全及获得相应的物理

性能。
•  对较大的窝洞进行充填时，由于操作所需时间较长，建议关闭牙科治疗椅的顶灯，或将顶灯转向，以避

免其对工作区过度照射，导致材料过早固化。
•  对于近髓或小部分已经暴露牙髓的深窝洞，必须间接或直接用氢氧化钙产品进行局部覆盖处理。在将 

CHARISMA Bulk Flow ONE 注入窝洞之前，应使用玻璃离子水门汀覆盖氢氧化钙产品。制备过的牙
釉质和牙本质表面不得与含有丁香酚的产品接触，否则可能会影响复合材料达到最佳聚合效果。  

一般信息一般信息
请遵守以下安全指示以及其它章节的所有处理说明。请务必严格按照说明书使用本产品。任何违反这些说
明的使用均由牙科专业人员自行决定并全权负责。

警告和安全说明警告和安全说明
可能引起皮肤和眼睛刺激。避免接触皮肤。接触皮肤可能会引起过敏。操作时须佩戴适合的防护手套。如
本产品与皮肤接触，则即刻使用大量清水和肥皂清洗接触部位。避免接触眼部。如本品与眼睛接触，请用
清水冲洗数分钟。如症状仍持续存在，请咨询眼科医生。存在损害生育能力的可能性。

特别建议特别建议
对于 SSCP（安全性和临床表现总结），请参阅 EUDAMED 数据库 (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) 或联系 sscp-service@kulzer-dental.com。如需在 EUDAMED 中查找 SSCP（安全性和临
床表现总结），请使用附在产品包装上的 UDI 代码。

储存储存
• 请勿使用过期材料。 • 开封后，请在保质期内使用。 • 存储温度不得高于 25 °C (77 °F)。 • 避免阳光
直射。 • 在干燥环境下储存。 • 防止电离辐射。

废弃处理信息废弃处理信息
建议：请遵照官方规定进行废弃处理。请勿将包装中剩余的产品或半空的包装作为生活垃圾弃置，或让它
们进入下水道系统。欧洲废物目录：180106 由有害物质组成或含有有害物质的化学品。

附加信息附加信息
请在产品的所有通信中引用批号 和产品编号 或 UDI。
产品编号  和批号  或 UDI：参见注射器/包装上的说明。
根据《欧盟医疗器械法规》，用户/患者有义务向制造商和国家主管当局报告医疗器材已发生的事故以及严
重事故。
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