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CHARISMA® Bulk Flow ONE

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 — 3.5mm (dentine = 1 mm, enamel = 2mm). 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 4mm 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

o Class-I, -II, -lll and -V direct restorations e First-layer lining for class | and Il cavities  Repair of direct and indirect res-
torations in combination with a suitable adhesive e Splinting loosened teeth resulting from trauma or periodontal associ-
ated events e 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.

Instructions for use

Composition

CHARISMA Bulk Flow ONE is a light-curing methacrylate based formulation with the following ingredients:

Barium aluminium boro-fluoro-silicate glass, E4ABADMA, 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 pym.

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 b the teeth, 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 4mm) according to the table below using a suitable blue light
polymerisation lamp (max. wavelength between 450480 nm; light power: 1550-600 mW/cm?; 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.
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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

o CHARISMA Bulk Flow ONE should be processed at an ambient temperature of 23 °C (73 °F).

o 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. e After opening, use by expiry date. e Store below 25°C (77 °F). ® Do
not expose to direct sunlight. e Store in a dry place. e 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 [rF] and batch number [toT] 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

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Producto sanitario: sélo

Finalidad prevista

CHARISMA Bulk Flow ONE es un compositefluido, fotopolimerizable, radiopaco y nanohibrido. 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—3,5mm (dentlna
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Composicion
CHARISMA Bulk Flow ONE es una formulacion fotopolimerizable a base de metacrilato con los siguientes ingredientes:
Vidrio borosilicato, EABADMA, UDMA, fluoruro de iterbio, 6xido de silicio, diéxido de titanio, BHT, éster de dcido aminobenzoico,

camforquinona, tes, pi de oOxidos pigmentos organicos. CHARISMA Bulk Flow ONE
contiene en torno a un 41% de relleno por volumen; el tamafio de particula es de 20nm—5pm.

Color

ONE

Aplicacion del prod

=1mm, esmalte = 2mm). Por sus caracteristicas, penetra con fluidez hacia las paredes de las durante la apli .
El color universal asegura la polimerizacion de una capa de hasta 4mm de grosor, con tension de retraccion 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 recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la
estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica o son accesorios en el
proceso de rehabilitacion.

Indicaciones

* Restauraciones directas de Clases I, II, Il y Ve Primera capa de revestimiento para cavidades de clases | y Il e Reparacion
de restauraciones directas e indirectas en combinacion con un adhesivo adecuado e Ferulizacion de dientes con ilidad por
traumatismo o enfermedad periodontal e Sellado de fisuras extensas.

Contraindicaciones

El uso del producto estd contraindicado si existe 0 se sospecha una alergia a sus componentes. El uso de este producto esta
contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato. No debe usarse en la dentina
préxima al tejido pulpar (grosor de capa <1mm).

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

Caracteristicas del producto
Tamaiios de envase / formatos de entrega
Jeringa de 3x2,09

Accesorios

* Las canulas de aplicacion son para un solo uso. e Es necesario desechar las canulas de aplicacion después de cada uso para
evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados.

Se recomienda utilizar proteccion 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 continuacion, 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 pémez ni fllior antes de realizar la restauracion. Para la aplicacion y el modelado del
composite es adecuado un instrumento antiadherente.

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

3. Moldee los contactos proximales con la ayuda de un sistema de matrices. El uso de matriz con cufia tiene dos objetivos: Por
un lado, la compresion que ejerce la matriz sobre la estructura del diente proporciona un sellado mas hermético, evitando
que el material en exceso sobresalga del borde gingival. Por otro lado, proporciona una pequefia separacion entre los
dientes que compensa el grosor de la matriz y contribuye a crear un fuerte contacto entre Ia restauracion finalizada y el
diente adyacente. Por consiguiente, se recomienda utilizar una matriz fina. Pula 0 moldee la matriz para obtener un contorno
que facilite su adaptacion correcta a la estructura del diente. La matriz deberd moldearse con un instrumento adecuado
mientras se aplica el composite, porque CHARISMA Bulk Flow ONE no ejerce presion durante la aplicacion.

4. Antes de aplicar el material deobturacion, 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 utilizacién de otro producto adhesivo
es responsabilidad del odontdlogo. Debe evitarse la contaminacion 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 contaminacion. No se
debe volver a utilizar en caso de contaminacion.

6. Aplique CHARISMA Bulk Flow ONE comenzando por el punto mas profundo de la preparacion cavitaria y mantenga la punta
sumergida. Durante la aplicacion, asegurese de que el material fluya lentamente y de forma regular para evitar la formacion
de burbujas. Mantenga la punta de la jeringa de aplicacién sumergida en el material y llene la cavidad de abajo a arriba
hasta una altura méxima 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 polimerizacion.

~

. 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. €j.
GLUMA® Adhesive Systems, consulte las instrucciones del fabricante en cuanto a la forma de aplicacion).

Polimerice CHARISMA Bulk Flow ONE en capas (hasta 4mm) de acuerdo con la tabla inferior y usando una lampara de
polimerizacion de luz azul adecuada (longitud de onda méx. entre 450y 480 nm; intensidad luminosa: 1550—600 mW/cm?
p.¢j. Kulzer Translux®). Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lémparas de polimerizacion pueden
variar enormemente. Asi pues, todos los tiempos de polimerizacion especificados son tiempos minimos. En caso de duda,
pongase en contacto con el fabricante de la ldmpara para obtener més informacion y compruebe la funcionalidad in vitro
antes de usarla en pacientes.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Tiempos de polimerizacion recomendados y espesor maximo de capa para las unidades
de polimerizacion Translux® u otras unidades de polimerizacion de luz azul.

i

Informacion general

Tenga en cuenta las instrucciones de seguridad siguientes asi como todas las instrucciones de procedimiento de otras seccio-
nes. El producto debe utilizarse inicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no siga estas instruc-
ciones se hara a discrecion y bajo la responsabilidad del propio odontdlogo.

Advertencias e instrucciones de seguridad

Puede causar irritacion cutanea y ocular. Evitar el contacto con la piel. EI contacto con la piel puede sensibilizarla. Utilice guan-
tes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y
jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, enjudguelos con agua abundante durante varios
minutos. Si los sintomas contintian, consulte con un oftalmélogo. Puede afectar a la fertilidad.

Advertencia especial
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Durante la polimerizacion se forma una capa de dispersion en la superficie que no debe tocarse ni eliminarse, puesto que

permite la aplicacion optima de més capas de composite.

10. No es obligatorio aplicar una capa final de composite universal.

11. Para un acabado dptimo 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. Alfinal del tratamiento, se debe quitar el tapdn higiénico protector de la jeringa y desecharla.

13. Desechar la canula de aplicacion usada y volver a cubrir la jeringa con el tapon 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

o CHARISMA Bulk Flow ONE debe pri auna de 23°C (73°F).

¢ Los tiempos de polimerizacion especificados arriba son tiempos minimos. No deben acortarse bajo ninguna circunstancia
para asegurar una velocidad de polimerizacion adecuada y conseguir las propiedades fisicas asociadas al material.

¢ (Cuando se realicen restauraciones grandes o que requieran un tiempo prolongado para su realizacion, se debera 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 minima de dentina sobre el tejido pulpar o en las que esté
expuesta ya una zona pequefia de la pulpa deben cubrirse localmente con un producto de hidréxido de calcio de forma
directa o indirecta. El preparado de hidréxido de calcio debe cubrirse con cemento de iondmero 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 quedara sellado con adhesivo no deben entrar en contacto con preparaciones que contengan eugenol, puesto que estas
podrian inhibir la correcta polimerizacion del composite.

Puede 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 codigo UDI que se encuentra en el envase del producto.

Condiciones de almacenamiento

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

ala
Se recomienda: Desechar de acuerdo con las normativas locales. No desechar el contenido de un envase parcialmente vacio en
la basura doméstica ni permitir que acabe en los sistemas de alcantarillado.
Catalogo Europeo de Residuos: 180106 Productos quimicos compuestos de o que incluyen sustancias peligrosas.
Informacion adicional
Indique el ndmero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo [reF] y nimero de lote o7l o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.
Segun 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 pais.

Revision: 2022-09
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Finalidade

0 CHARISMA Bulk Flow ONE é uma resina composta nano-hibrida, radiopaca, fluida e fotopolimerizavel. As indicacdes
terapéuticas incluem restauracdes adesivas na cor dos dentes para as regides anterior e posterior, incluindo as superficies
oclusais. A radiopacidade do produto corresponde a uma camada de aluminio medindo 3,0-3,5mm (dentina = 1mm,
esmalte = 2mm). Devido a suas propriedades, ela apresenta uma boa fluidez em direcéo as paredes das cavidades durante
a aplicacdo. A cor universal garante a polimerizacdo em uma camada de até 4mm de espessura com baixa contracéo de
polimerizacao. Nao h& necessidade de camada superficial com outra resina composta universal. Este material odontoldgico
¢é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indicacdes a seguir, levando-se em con-
sideracdo as contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados
em relagdo aos heneficios, sempre levando-se em consideragéo o bebé.

0s produtos para satde da KULZER garantem a reabilitacao de funcdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles esta-
bilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou protético, ou sdo acessorios no pro-
cesso de reabilitacdo.

Indicagdes

 Restauragoes diretas classes |, II, Il e Ve Revestimento de primeira camada para cavidades classes | e Il e Reparo de
restauracoes diretas e indiretas em combinagéo com um adesivo adequado e Ferulizacdo de dentes abalados resultantes
de trauma ou eventos periodontais associados e Selamento de fissuras

Contraindicacdes

0 uso deste produto é contraindicado no caso de suspeita de alergia ou sensibilidade conhecida aos componentes do pro-
duto. N&o use este produto em caso de suspeita ou confirmacéo de alergia a compostos de acrilato e metacrilato. Nao use
em dentina proximo & 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/apresentacao
Seringas de 2,09

Acessorios

 As céanulas de aplicagdo sdo descartaveis. ¢ As canulas de aplicacdo devem ser descartadas apds o uso para evitar
contaminagéo cruzada entre pacientes.

de p

Composicéo

0 CHARISMA Bulk Flow ONE é uma formulacao & base de metacrilato fotopolimerizdvel composta por:

vidro de fluoroborosilicato de bario e aluminio, EABADMA, UDMA, fluoreto de |terb|o diéxido de silicio, di6xido de titanio,
BHT, éster de 4cido aminobenzoico, canforquinona, )s fluort s de Oxido metalico, plgmentos
organicos. 0 CHARISMA Bulk Flow ONE contém aproximadamente 41 % de carga por volume. O tamanho da particula é de
20nm-5pm.

Cor
ONE

Aplicacao do produto

Inspecione visualmente antes de usar. Nao utilize produtos danificados. Recomenda-se proteger os olhos do paciente.

1. Remova a cérie e prepare o dente de forma a preservar a estrutura de acordo com as regras gerais da terapia restau-
radora adesiva. Em seguida, enxague, limpe e seque a cavidade sem secar demais a superficie do dente. Caso a
superficie dental ndo seja preparada com ponta diamantada ou outros instrumentos abrasivos, ela devera ser limpa com
uma pedra-pomes ou pasta de polir sem fluoretos antes da insercéo da restauracao. Um instrumento ndo aderente é
indicado para a aplicac@o e modelagem da resina.

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

3. Use um sistema de matriz para criar os contatos proximais. Ha dois motivos para usar uma matriz com uma cunha:
Pressionar a matriz contra a parede do dente garante a vedacao adequada e previne excesso de material nas gengivas.
Além disso, fazer isso produz uma ligeira separagéo entre os dentes, compensando a espessura da matriz e ajudando
a criar um contato firme entre a restauracéo acabada e o dente adjacente. Por isso, recomenda-se utilizar uma matriz
fina. A matriz é contornada e suavizada para garantir a adaptacao adequada a superficie do dente. A matriz deve ser
modelada com um instrumento adequado para esse fim, pois 0 CHARISMA Bulk Flow ONE n&o acumula pressao durante
ainsercéo da resina.

4. Antes da insercdo do material restaurador, é necessario aplicar um sistema adesivo adequado ao esmalte e a dentina
de acordo com as instrucdes do fabricante (por exemplo, si ivos GLUMA®). 0 pi Serar |
caso um sistema adesivo diferente seja usado. A cavidade tratada com adesivo ndo devera mais ser contaminada com
umidade, sangue ou saliva.

5. Ao usar seringas na boca, use barreiras de protecdo higiénicas comuns para prevenir contaminagéo. Nao reutilize apds
contaminagao.

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

7 Opcionalmente, a CHARISMA Bulk Flow ONE pode ser aplicada em uma fina camada como revestimento na dentina
exposta ou usada para reparar restauracdes diretas e indiretas em combinag&o com um sistema adesivo adequado (por
exemplo, sistemas adesivos GLUMA®, consulte as instrucdes 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 lampada
de polimerizacdo de luz azul adequada (comprimento de onda méximo entre 450—480nm; poténcia da luz:
1550-600 mW/cm?; por exemplo, Kulzer Translux®). Observe que as lmpadas de polimerizagao algumas vezes podem
apresentar variacdes consideraveis em intensidade e na saida espectral emitida. Consequentemente, todos os tempos
de polimerizacao especificados sdo valores minimos. Em caso de dtvida, o profissional deverd obter informagdes junto

ao fabricante da la e verificar a funci da unidade de luz in vitro antes da utilizacao no paciente.
CHARISMA Bulk Flow ONE: Tempo de polimerizacao e a de d para uni-
dades de fotopolimerizagéo ou outras unidades de fi izacao de luz azul.

ONE 20s 4mm

9. Durante a polimerizacao, uma camada de dispersao ¢ formada na superficie, a qual ndo devera ser tocada nem remo-
vida para que as camadas de resina subsequentes possam ser aplicadas corretamente.

10. N&o hd 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 granulacao fina e brocas de carbureto de tungsténio multifalaminadas. O acabamento das
superficies proximais pode ser feito com fitas de polimento. Pontas diamantadas de acabamento, discos flexiveis,

Informacdes gerais

Preste atencdo as instrucdes de seguranca a seguir e a todas as instrugdes de uso existentes em outras secdes. Este pro-
duto deve ser usado somente de acordo com as instrucdes de uso. Qualquer forma de utilizacao em desacordo com estas
instrucdes ¢ responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

Adverténcias e instrugdes de seguranca

Pode causar irritac@o na pele e nos olhos. Evite o contato com a pele. O contato com a pele pode causar irritagao. Use luvas
de protecao adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lave imediatamente com dgua e sabdo em
abundancia. Evite o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave com &gua por varios 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 codigo UDI anexado na embalagem do produto.

Condigdes de armazenamento
* Nao use o material apds o vencimento do prazo de validade. ® Apds abrir, use até a data de validade. e Armazene abaixo
de 25°C (77 °F). * Nao exponha a luz solar direta. ® Armazene em local seco. e Proteja de radiacdo ionizante.

Instrucdes de descarte
Recomendacdo: Descarte em conformidade com as regulamentacdes locais. Nao descarte o contetido ou a embalagem
parcial vazia no lixo d ico nem permita o contato com o sistema de esgoto.

polidores a base de silicone (por exemplo, Charisma EasyShine) e escovas de polir sdo indicados para acab to.
12. No final do tratamento, remova a barreira de protegéo higiénica da seringa e descarte-a.
13. Descartar a canula de aplicacdo usada e fechar a seringa cuidadosamente com a tampa fornecida.
14. Se houver sinais de que a resina foi contaminada por fluidos orais, ndo reutilize as seringas.

Dicas de utilizagéo do produto

o A CHARISMA Bulk Flow ONE deve ser trabalhada em uma temperatura ambiente de 23 °C (73 °F).

¢ 0s tempos de polimerizaco indicados acima sao valores minimos. Para garantir que a taxa de polimerizacéo ideal e as
propriedades fisicas associadas desejadas do material sejam alcancadas, eles ndo deverao ser reduzidos de forma alguma.

¢ Nos casos de restauracdes extensas ou de procedimento demorado, a luz do refletor deve ser desligada ou desviada
temporariamente da drea de trabalho para evitar a polimerizag&o precoce da resina composta.

¢ Cavidades profundas em que ha apenas uma camada minima de dentina sobre a polpa ou onde uma pequena area de
polpa ja esta exposta deverdo ser cobertas localmente com um produto de hidréxido de célcio, seja direta ou indireta-
mente. O produto de hidroxido de célcio deve ser coberto por um agente cimentante de iondmero de vidro antes da
aplicacéo da CHARISMA Bulk Flow ONE na cavidade. As superficies de esmalte e dentina nas quais a CHARISMA Bulk
Flow ONE € aplicada com adesivo ndo devem entrar em contato com produtos que contém eugenol, pois eles poderdo
limitar a polimerizacdo ideal da resina.

Catalogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos que consistem em ou contém substancias perigosas.

Informacdes adicionais

Indicar o niimero de lote e 0 niimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.

Nimero do artigo [%eF] e nimero de lote [to] ou UDI: vide cartucho/embalagem.

De acordo com a Regulamentacéo de Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sao obrigados e comunicar incidentes
graves com um dispositivo médico ao fabricante e as autoridades competentes do pais em que o incidente ocorreu.

Data: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Sanai tikai

LietoSanas instrukcija @

Mediciniska ierice — Li

specialistiem.

Paredzetais noliiks

CHARISMA Bulk Flow ONE ir pliisto$s, gaisma cietejoss, rentgenstarus necaurlaidigs nanohibrida kompozitmaterials. Tera-
peitiskas indikacijas ir adhezivas restauracijas zoba krasa priek$éjam un aizmuguréjam regionam, ieskaitot okluzalas virs-
mas. Produkta rentgenstaru necaurlaidigums atbilst aluminija slanim, kura izméri ir 3,0—3,5mm (dentins = 1 mm, emalja
= 2mm). Savu ipasibu dé| materials uzklaSanas laika labi plist kavitates sieninas. Universala krasa nodro$ina cietinaSanu
lidz pat slanim, kura biezums ir 4mm, turklat ar zemu sarau$anas spriegumu. Nav nepiecieSama virskarta ar universalu
kompozitmaterialu. Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobarstniecibas terapija
talak minéto indikaciju gadijuma, nemot véra kontrindikacijas. Griitniecém un sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, ir uzma-
nigi jaapsver terapijas riski, salidzinot ar priekSrocibam, nemot véra nedzimuso bérnu vai zidaini.

Kulzer medicinas ierices nodroSina tadu mutes funkciju ka ko$lasana, runaSana un estétika rehabilitaciju. Tas stabilize
atlikuso zobu un/vai alveolu kori restorativa vai protézu formata vai ari ir rehabilitacijas procesa piederumi.

Indikacijas

o, 1l lllun IV klases tie$a restauracija  Pirma slana odere | un Il klases kavitatém e Tieo un netieSo restauraciju remonts
kopa ar piemérotu adhezivu [idzekli  Traumas vai periodontologiska notikuma rezultata kustigu zobu nostiprina-
Sana e Paplasinatas plaisas noblivésana

Kontrindikacijas

Ja ir zinama vai rodas aizdomas par alergiju pret produkta sastavdalam, ta lietosana ir kontrindicéta. Nelietojiet produktu
gadijuma, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai aizdomas par to. Nelietojiet uz dentina pulpas tuvuma
(slana biezums < 1 mm).

lespéjamas blakusparadibas
Paaugstinata jutiba pret produktu vai ta sastavdalam atseviskos gadijumos nevar tikt izslégta.

Produkta Tpasibas

lepakojumu lielumi/piegades veidi

2,09 Slirce

Piederumi

* Uzklasanas kaniles ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai. ® Uzklasanas kaniles ir jalikvidé péc vienas lietosanas reizes, lai
noverstu Skeérskontaminaciju starp pacientiem.

Sastavs

CHARISMA Bulk Flow ONE ir gaisma cietéjoSa metakrilatu formula ar $adam sastavdalam:

barija aluminija boro-fluor-silikata stikls, EABADMA, UDMA, iterbija fluorids, silicija dioksids, titana dioksids, BHT, aminoben-

zoskabes esteris, kamparhinons, fluorescéjosi pigmenti, metala oksida pigmenti, organiskie pigmenti. CHARISMA Bulk Flow

ONE satur apméeram 41 % pildvielas péc tilpuma, dalinu lielums ir 20nm-5pm.

Krasa

ONE

Produkta uzklasana

Pirms pirmas lietoSanas ar vizualas kontroles palidzibu japarbauda, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus produktus.

Pacientam ir ieteicams lietot acu aizsarglidzek|us.

1. Nonemiet zoba bojéto dalu un sagatavojiet zobu struktﬂras saglabééanai saskané ar adhezivas restaurécijas terapijas
zoba virsma netiek apstradata ar dimanta urb| vai citu abrazivu instrumentu, to pirms restauracijas novietoSanas neple-
cieSams notirit ar pumeku vai fluoridu nesaturoSu puléSanas pastu. Kompozitmateriala uzklasanai un modelesanai ir
piemérots instruments ar nepieliposu parklajumu.

2. Uzlieciet gumijas koferdamu (piem., Ivory Rubber Dam), lai aizsargatu terapijas zonu no kontaminacijas. leverojiet razo-
taja noradijumus.

3. Izmantojiet matricas sistému, lai konstruétu proksimalas saskares. Ir divi iemesli, lai izmantotu matricu ar kili. Piespiezot
matricu pie zoba formas, tiek nodroSinata cie$a blive un novérsta smaganu parkare. Turklat tadejadi tiek izveidota
neliela sprauga starp zobiem, kompensgjot matricas biezumu un palidzot izveidot cieSu saskari starp pabeigto restau-
raciju un blakus zobu. Si iemesla del ieteicams izmantot planu matricu. Matrica tiek konturéta un nogludinata, lai
nodrosinatu pareizu pielago$anos zoba virsmai. Matricas veido$anai jaizmanto Sim nolikam piemérots instruments, jo
CHARISMA Bulk Flow ONE neveido spiedienu kompozitmateriala novietosanas laika.

4. Pirms restauracijas materiala uzklaSanas emaljai un dentinam jauzklaj atbilsto$a adheziva sistema atbilstosi razotaja
noradijumiem (piem., GLUMA® adhezivas sistemas). Ja tiek izmantota cita adheziva sistema, atbildibu uznemas arstnie-
cibas specialists. Ar adhezivu apstradatas kavitates nedrikst turpmak kontaminét ar mitrumu, asinim vai siekalam.

5. Lietojot Slirces mutes dobuma, izmantojiet parastos higiéniskos aizsargapvalkus, lai novérstu kontaminaciju. Nelietot
atkartoti pec kontaminacijas.

6. Sakot ar dzilako punktu, uzklajiet CHARISMA Bulk Flow ONE tiesi sagatavotaja kavitate un gadajiet, lai gals batu
iemérkts. UzklaSanas laika materialam japlust eni un vienmeérigi, lai neveidotos gaisa burbuli. é!irces uzklasanas uzga-
lim jabit iemérktam materiala; aizpildiet kavitati no apaksas uz augsu lidz maksimalajam augstumam 4 mm. Ja nepie-
cieSams, pirms polimerizacijas likvid€jiet gaisa burbulus un lieko materialu ar zondi vai mikroslotinu.

7. Materialu CHARISMA Bulk Flow ONE var uzklat arf plana kartina ka oderi uz atklata dentina vai izmantot tieSo un netieSo
restauraciju labo$anai kopa ar piemérotu adhezivu (piem., GLUMA® adhezivajam sistemam, skatiet razotaja lietoSanas
noradijumus par uzklasanu).

8. Polimerizéjiet CHARISMA Bulk Flow ONE materialu slanos (lidz 4 mm) atbilstosi tabulai talak, izmantojot piemérotu zilas
gaismas polimerizacijas lampu (maks. vinu garums 450-480nm; gaismas jauda: 1550 —600 mW/cm?; piem., Kulzer
Translux®). Nemiet vera, ka polimerizacijas lampu izstarojuma intensitate un spekirs reizém var but arkartigi atskirigs.
Tadal visi noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki. Saubu gadijuma jasazinas ar lampas razotaju, lai sanemtu
informaciju, un javeic gaismekla parbaude in vitro, pirms izmantojat So gaismu pacientiem.

CHARISMA Bulk Flow ONE: ieteicamais sacietéSanas laiks un maksimalais slana biezums, izmantojot Translux®
ierices sacieté$anai vai citas zilas gaismas ierices sacietésanai.

ONE 20s

4mm

Visparéja informacija ;
Ludzu, pieversiet uzmanibu talak minétajiem drosibas noradijumiem un visiem apstrades noradijumiem citas sadalas. So
produktu drikst lietot tikai atbilstosi lietoSanas noradijumiem. Par jebkadu lietojumu, kas neatbilst Siem noradijumiem, pil-
niba atbildigs ir zobarstniecibas specialists.

Bridinajumi un dro$ibas instrukcijas

Var izraisit adas un acu kairinajumu. Nepielaut nokluSanu uz adas. Nok|uSana uz adas var izraisit sensitizaciju. Valkajiet
piemerotus aizsargcimdus. Ja produkts noklust uz adas, nekavejoties un rupigi nomazgat ar ziepem un udeni. lzvairieties
no izstradajuma nonaksanas saskaré ar acim. Ja notikusi materiala iekluSana acis, skalojiet tas ar lielu daudzumu udens
vairakas minutes. Ja simptomi nepariet, konsultgjieties ar acu arstu. Var ietekmét auglibu.

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

9. Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas izkliedes slanis, ko nedrikst aizskart vai nonemt, lai butu iespgjama optimala
nakamo kompozitmateriala slanu uzklasana.

10. Nav obligati nepiecieSama virskarta ar universalu kompozitmaterialu.

11. Dimanta urbji ir pieméroti raupjai apdarei. Pedéjo veido$anu un konstruésanu vislabak veikt ar smalkgraudu dimanta
akmeniem un vairaku asmenu volframa karbida urbjiem. Proksimalas virsmas var apstradat ar puléSanas sloksnem.
NosledzoSajai apstradei ir pieméroti dimanta instrumenti, elastigi diski, silikona pulétaji (piem., Charisma EasyShine) un
pulésanas birstites.

12. Pabeidzot apstradi, nonemiet no $lirces higiénisko aizsargapvalku un izmetiet to.

13. Izmetiet lietoto uzklasanas kanili un uzmanigi nosedziet $lirci ar komplektacija ieklauto vacinu.

14. Jair liecibas, ka kompozitmaterials ir kontaminéts ar mutes dobuma Skidrumiem, nelietojiet §lirces atkartoti.

Padomi par produkta lietoSanu

o Materials CHARISMA Bulk Flow ONE jaapstrada vides temperatira 23 °C (73 °F).

o |epriek$ noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki. Tos nekada gadijuma nedrikst samazinat; tadejadi tiek nodrosi-
nats optimals polimerizacijas limenis un ar to saisfitas materiala fizikalas ipasibas.

o \leicot liela apjoma restauraciju vai tadu, kam nepiecieSams ilgs izpildes laiks, virs iekartas eso$a manipulacijas lampa
bitu uz laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekslaicigu kompozita sacietésanu.

e Dzilam kavitatem, kuras virs pulpas ir minimals dentina slanis vai kuras neliela pulpas dala jau ir atklata, lokali jauzliek
kalcija hidroksida produkta parsegs (tiesi vai netiesi). Pirms CHARISMA Bulk Flow ONE ievadi$anas kavitaté kalcija hid-
roksida produktam jauzklaj stikla jonoméra cements. Sagatavotas emaljas un dentina virsmas, kuram adhezivi tiek
piesaistits CHARISMA Bulk Flow ONE, nedrikst saskarties ar produktiem, kas satur eigenolu, jo tie var kavet optimalu
kompozitmateriala polimerizaciju.

GlabaSanas apstakli

* Nelietot materialu péc deriguma termina beigam. e Péc atversanas izlietot lidz deriguma termina beigam. e Uzglabat
temperatira lidz 25°C (77 °F). © Nepaklaut tieSai saules staru iedarbibai. e Uzglabat sausa vieta. e Aizsarga pret jonize-
joSo starojumu.

Informacija par izmeSanu

leteikumi Izmetiet atkritumos saskana ar oficialajiem noteikumiem. Neizmetiet saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu sadzi-
ves atkritumos un nepielaujiet ta nokluSanu kanalizacijas sistema. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas
sastav no bistamam vielam vai kuru sastava ir bistamas vielas.

Papildu informacija
Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs [ref] un partijas numurs [to] vai UDI: skatiet noradi uz §lirces/iepakojuma.

Saskana ar ES Regulu par medicinas iericém lietotajiem/pacientiem obligati jazino par nopietniem incidentiem, kas saistiti
ar medicinas ierici, razotajam un kompetentajai valsts iestadei valsti, kura noticis incidents.

Teksta parskatisanas datums: 2022-09

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

,CHARISMA Bulk Flow ONE“ yra takus, Sviesoje kietéjantis, spinduliuotés nepraleidZiantis nanohibridinis kompozitas. Tera-
pinés indikacijos apima priekinés ir uzpakalinés srities danty, jskaitant sakandzio pavirsiy, klijavima, danty restauracijas
pagal danty spalva. Produkto nepralaidumas spindulinei energijai atitinka 3,0-3,5 (dentinas = 1mm, emalis = 2mm)
aliuminio sluoksnj. Dél savo savybiy naudojamas produktas teka j ertmés sieneles. Universali spalva uztikrina, kad produk-
tas sukietéja j iki 4mm storio sluoksnj su mazu susitraukimo jtempiu. VirSutinés dangos i§ universalios kompozicinés
medziagos nereikia. Si danty medziaga tinka pacienty su toliau nurodytomis indikacijomis dantims gydyti (atsiZvelgiant j
kontraindikacijas). Nésciy ir Zindanciy motery gydymo rizika ir nauda turi biti atsargiai jvertinta atsizvelgiant j negimusj
kidikj arba kudikj.

,Kulzer medicinos priemonés uztikrina burnos funkcijy, pavyzdziui, kramtymo ir kalbéjimo, ir burnos estetikos reabilitacija.
Jos stabilizuoja likusius dantis ir (arba) alveoling ketera atkuriamuoju ar protezuojaniu biidu arba papildomai galima nau-
doti reabilitacijos procesuose.

Indikacijos

o |, 1, llir V klasés tiesioginés restauracijos e | ir Il klasés ertmiy dengimas pirmuoju sluoksniu e Tiesioginiy ir netiesioginiy
restauracijy taisymas kartu su tinkama adhezine medZiaga ¢ JudanCiy danty jtvérimas po traumos ar periodonto
ligos e Padidéjusiy jtrukimy plombavimas

Kontraindikacijos

PasireiSkus alergijai Sio produkto komponentams ar ja jtariant, Sio p naudojimas kor Nenaudokite Sio
produkto, jei zinoma arba jtariama alergija (met)akrilato junginiams. Nenaudokite dentinui Salia pulpos (sluoksnio storis
<1mm).

Galimas Salutinis poveikis
Atskirais atvejais negalima atmesti padidéjusio jautrumo produktui arba jo komponentams galimybés.

Produkto savyhés

Pakuotés dydziai / pristatymo budai

2,09 Svirkstas

Priedai

* Naudojimo kaniulés yra skirtos naudoti viena karta. ® Naudojimo kaniules bitina iSmesti po kiekvieno naudojimo, siekiant
iSvengti pacienty kryzminio uzkrétimo.

Naudojimo instrukcija @

Sudeétis

,CHARISMA Bulk Flow ONE* — tai $viesoje kietéjantis metakrilatas, kurj sudaro Sios sudedamosios dalys:

bario aliuminio boro-fluoro-silikatinis stiklas, E4ABADMA, UDMA, iterbio fluoridas, silicio dioksidas, titano dioksidas, BHT,
aminobenzoinés riigsties esteris, kamforchinonas, fluorescenciniai pigmentai, metalo oksido pigmentai, organiniai pigmen-
tai. ,CHARISMA Bulk Flow ONE* sudétyje yra mazdaug 41 % uzpildo pagal turj, dalelés dydis — nuo 20 nm iki 5pm.

Spalva
VIENA

Produkto naudojimas

Prie$ naudodami patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti

akiy apsauga.

1. PaSalinkite danty éduonj ir paruoskite danq jo struktdrai iSsaugoti pagal bendrasias danty restauracijos adhezinémis
medziagomis taisykles. Paskui i$ iSvalykite ir iSdziovinkite ertme per daug neiSdziovindami danties pavir-
Siaus. Jeigu danties pavirsius néra apdorojamas deimantiniu greztuvu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prie$ uzdedant
restauracijg jj reikia nuvalyti pemza ar poliravimo pasta be fluorido. Kompozitui déti ir modeliuoti tinka naudoti nelim-
pantj instrumenta.

. Uzdékite guming pertvaréle (pavyzdziui, ,lvory Rubber Dam*), kad apsaugotuméte gydoma sritj nuo uzterSimo. Vado-
vaukités gamintojo instrukcijomis.

. Kurdami proksimalinius kontaktus, naudokite matricos sistema. Yra dvi priezastys, kodél reikéty naudoti matrica su
pleistu. Matricos spaudimas prie danties formos uztikrina sandary plombavima ir apsaugo nuo danteny issiki$imo. Be
to, jis Siek tiek atskiria dantis, kompensuoja matricos storj, padeda sukurti tvirta kontakta tarp pabaigtos restauracijos
ir gretimo danties. Dél Sios priezasties rekomenduojama naudoti matrica. Matrica turi konttira ir yra plona, todél tinka-
mai prisitaiko prie danties formos. Matrica reikia formuoti Siam tikslui skirtu instrumentu, nes ,CHARISMA Bulk Flow
ONE“ dedant kompozitg nesukuria spaudimo.

. Prie$ naudojant restauracines medziagas, emalj ir denting reikia paruosti naudojant tinkama adhezing sistema pagal
gamintojo instrukcijas (pvz., GLUMA® adhezinés sistemos). Gydytojas prisima atsakomybe uZ kitos adhezinés medzia-
gos naudojima. Ertmése, kurios pildomos adhezine medziaga, neturi biti drégmés, kraujo ar seiliy.

. Naudodami Svirkstus burnoje, naudokite jprastas higienines apsaugines rankoves, kad iSvengtuméte uzterSimo.

UzterSus nebenaudokite.

,CHARISMA Bulk Flow ONE* pradékite naudoti nuo giliausio tasko tiesiai j paruosta ertme ir laikykite galiukg jmerkta.

Medziaga turi iStekéti létai ir vienodai, kad nesusidaryty burbuliuky. Laikykite Svirkto adata jmerkta j medziaga ir

uzpildykite ertme nuo apacios iki virSaus iki daugiausia 4 mm aukscio. Jeigu reikia, prie$ polimerizacija zondu pasalin-

kite visus oro burbuliukus ir pertekling medziaga.

duojama

Pacientui rek

N

w

~

o

o

7. Ant atviro dentino taip pat galima uzdéti plona sluoksnj ,CHARISMA Bulk Flow ONE“ kaip pamusalo arba naudoti norint
taisyti tiesiogines ir netiesiogines restauracijas kartu su tinkama adhezine medziaga (pvz., GLUMA® adhezinémis siste-
momis; kaip naudoti, Zr. gamintojo instrukcijose).

8. Polimerizuokite ,,CHARISMA Bulk Flow ONE“ sluoksniais (iki 4mm) pagal toliau pateiktg lentele naudodami tinkama
mélynos $viesos polimerizuojancia lempa (maks. bangos ilgis: 450—480nm; viesos galia: 1550 ~600 mW/cm?; pvz.,
,Kulzer Translux®“). Reikia atsiZvelgti j tai, kad polimerizuojancios lempos kartais labai gali skirtis intensyvumu ir sklei-
dziamu spektru. Todél visos nurodytos polimerizacijos trukmés yra minimalios. Jei kyla abejoniy, gydytojas turéty kreip-
tis j lempos gamintoja dél papildomos informacijos ir prie$ naudodamas lempa pacientams patikrinti jos veikima in vitro.
,»CHARISMA Bulk Flow ONE“. Rekomenduojamas polimerizacijos laikas ir didZiausias sluoksnio storis , Trans-
lux®“ kietinimo Sviesa jrenginiams ar kitiems polimerizacijos mélyna Sviesa jtaisams.

Bendroji informacija }
Atkreipkite démesj | toliau pateiktas saugos instrukcijas ir kituose skyriuose pateiktas apdorojimo instrukcijas. Sj produkta
reikia naudoti tik pagal instrukcijas. Atsakomybe uZ Zala, patirta produkta naudojant ne pagal instrukcijas, prisiima tik danty
sveikatos priezilros specialistas.

Perspéjimai ir saugos instrukcijos

Gali dirginti oda ir akis. Vengti patekimo ant odos. Patekus ant odos, gali padidéti jautrumas. Mavéti tinkamas apsaugines
pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruop$ciai nuplauti muilu ir vandeniu. Saugokite, kad nepatekty j akis.
Patekus | akis, gerai praplauti vandeniu kelias minutes. Jei simptomai islieka, kreipkités j akiy gydytoja. Gali pakenkti vai-
singumut.

ispéjimas

ONE [ 208 4mm

9. Polimerizuojant ant pavirsiaus susidaro dispersinis sluoksnis, kurio negalima liesti ar paalinti, norint toliau optimaliai
déti kitus kompozicinés medziagos sluoksnius.

10. Virutinés dangos i$ universalios kompozicinés medziagos nebiitinos.

11. Apdailinant tinka naudoti deimanto graztelius. Galutinj formavima ir kontiravimg geriausia atlikti su smulkiagridziais
deimanto akmenimis arba keliy aSmeny volframo karbido graZteliais. Proksimaliniy pavir§iy apdaila gali biiti atliekama
naudojant poliravimo juosteles. Apdailinimui tinka apdailinimo deimantai, lankstis diskai, silikoniniai poliruokliai (pvz.,
,Charisma EasyShine*) ir poliravimo Sepeciai.

12. Baige procedra, nuimkite higieninj apsauginj dangtelj nuo $virksto ir jj iSmeskite.

13. ISmeskite panaudotg kaniule ir atsargiai ant Svirksto uzdékite dangtelj.

14. Jei kompoziciné medziaga buvo uzter$ta burnos skys€iais, Svirk$ty nebenaudokite.

Patarimai, kaip naudoti produkta

e CHARISMA Bulk Flow ONE“ reikia apdoroti 23 °C (73 °F) aplinkos temperatiroje.

* Toliau nurodytos polimerizacijos trukmés yra minimalios. Jokiomis aplinkybémis jy li
biity uZztikrintas optimalus polimerizacijos greitis ir susijusios medziagos fizinés savybés.

o Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi biti laikinai i§jungiama

arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozito kietéjimo.

Gilios ertmés, kuriose vir§ pulpos likes tik minimalus dentino sluoksnis, arba vietos, kuriose pulpos sritis jau Siek tiek

atvira, turi buti tiesiogiai arba netiesiogiai uzdengtos lokaliai kalcio hidroksido produktu. Pries dedant j ertme ,CHARISMA

Bulk Flow ONE*, kalcio hidroksido produkta reikia padengti stiklo jonomeriniu cementu. Paruosti emalio ir dentino pavir-

Siai, ant kuriy bus klijuojant glaistomas ,CHARISMA Bulk Flow ONE®, turi nesiliesti su preparatais, kuriy sudétyje yra

eugenolio, nes jie gali slopinti optimalig kompozito polimerizacija.

dar labiau sutrumpinti, kad

Informacijos apie SSCP rasite EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba rasykite el. pasto adresu
sscp-service@kulzer-dental.com. Norédami EUDAMED rasti SSCP, naudokite prie produkto pakuotés pridéta UDI koda.
Laikymo salygos

 Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima. e Atidarius naudokite iki galiojimo pabaigos datos. e Laikykite
ne aukstesnéje kaip 25°C (77 °F) temperatiroje. ® Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. e Laikykite sausoje vie-
toje. e Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés.

ISmetimo informacija

Rekomendacijos. Produkta iSmeskite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio ar pakuogiy su likusia medziaga su
buitinémis atliekomis, taip pat saugokite, kad nepatekty j kanalizacija. Europos atlieky katalogas: 180106, cheminés
medziagos, kuriose yra pavojingujy medziagy arba kurios i$ jy sudarytos.

Papildoma informacija

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.

Gaminio numeris [Re] ir partijos numeris [tot] arba UDI: Zr. uzrasa ant Svirksto (pakuotés).

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos
priemone  susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai $alies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.

PerZiuros data: 2022-09
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CHARISMA® Bulk Flow ONE
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CHARISMA® Bulk Flow ONE

Meditsiini

Sihtotstarve

CHARISMA Bulk Flow ONE on voolav, valguskdvastuv rontgenkontrastne nanohtibriidkomposiit. Ravindidustused on adhe-

siivsed hamba vérviga restauratsioonid anterioorses ja posterioorses piirkonnas, sh oklusaalsetel pindadel. Toote rontgen-

kontrastsus vastab alumiiniumkihile paksusega 3,0—3,5mm (dentiin = 1 mm, email = 2mm). Tanu oma omadustele, voolab

toode aplltseenmlsel hésti kavnteedl seintele. Universaalne vérvus tagab kuni 4 mm paksuse kihi valguskdvastumise véhese
ispingega. Pealiskiht ui Ise komposiitmaterjaliga ei ole vajalik. See hambamaterjal sobib kasutamiseks

jargmiste ndidustustega patsientidel, vottes arvesse didustusi. F jaimet | naistel peab raviriske kaaluma

hoolikalt kasutegurite suhtes, arvestades sealjuures siindimata vdi vastsiindinud lapsega.

Kulzeri meditsiini d d suuddne funk nagu méalumine, kdnelemine ja esteetika. Need stabiliseerivad

restauratiivselt voi proteetiliselt dlejadnud hambad ja/voi alveolaarse harja voi saab neid kasutada tarvikutena taastusravis.

Kasutusjuhend @

- Ainult

jaoks

Néidustused

o |, II, Il jaV klassi direktsed restauratsioonid e | ja Il klassi kaviteetide aluskiht e Direkisete ja indirektsete restauratsioo-
nide parandus sobiva adhesiiviga e Trauma voi peridontaalse haiguse tottu liikuvate hammaste lahastamine e Fissuuride
ulatuslik hermetiseerimine

Vastuniidustused

Teadaoleva vdi kahtlustatava allergia korral toote koostisosade suhtes on selle toote kasutamine vastunaidustatud. Arge
kasutage (met)akriilaatiihendite suhtes teadaoleva allergia vdi allergia kahtiuse korral. Arge kasutage pulbi lihedal asuval
dentiinil (kihi paksus < 1mm).

\_(éimalikud korvaltoimed
Ulitundlikkust toote vdi selle koostisainete vastu ei saa kdigil juhtudel vélistada.

Tooteomadused

Pakendi suurus / tarnevorm
2,09 siistal

Tarvikud

 Aplikatsioonikantiilid on ette nahtud Gihekordseks kasutuseks. e Aplikatsioonikantilid tuleb pérast iihte kasutust kaibelt
korvaldada, et véltida patsientide vahelist ristsaastumist.

Koostis

CHARISMA Bulk Flow ONE on valguskovastuv metakriilaadil pdhinev preparaat, mis sisaldab jargmisi koostisosasid:
baarium-alumiinium boor-fluoro-silikaat klaas, EABADMA, UDMA, iitriumfluoriid, ranidioksiid, titaandioksiid, BHT, aminoben-
soehappe ester, kamperkinoon, fluorestseeruvad pigmendid, metallioksiidi pigmendid, orgaanilised pigmendid. CHARISMA
Bulk Flow ONE sisaldab umbes 41 % taiteaineid mahu kohta ja osakeste suurus on 20nm->5pm.

Vérv
ONE

Toote aplitseerimine

Enne kasutamist vaadake toode kahjustuste suhtes ile. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Patsiendil soovitatakse kasu-

tada kaitseprille.

1. Eemaldage hambalagu ja prepareerige hammas struktuuri séilitamiseks vastavalt adhesiivse restauratiivravi ildistele
reeglitele. Pérast seda | puhastage ja k ge kaviteet véltides hamba pinna liigset kuivatamist. Kui hamba
pinda ei tdddelda teemantpuuri vi muu abrasiivse instrumendiga, tuleb pinda enne restauratsiooni paigaldamist puhas-
tada pimsi voi fluoriidivaba viimistluspastaga. Komposiidi aplitseerimiseks ja vormimiseks sobib mittekleepuv instru-
ment.

. Kinnitage kofferdam (nt Ivory Rubber Dam), et kaitsta ravitavat piirkonda saastumise eest. Jargige tootja juhiseid.

. Kasutage matriitsstisteemi, et kujundada proksimaalsed kokkupuutekohad. Kiiluga matriitsi kasutamiseks on kaks poh-
just. Matriitsi hamba vastu surudes tekib hermeetiline sulg ja ige i jaa (le rippuma. Lisaks tagab see soltuvalt matriitsi
paksusest hammaste vahele véiksed vahed, aidates luua tiheda kokkupuutekoha I6pliku restauratsiooni ja korvalhamba
vahel. Sel pdhjusel on soovitatav kasutada dhukest matriitsi. Matriits on sile ja sellise kujuga, mis vdimaldab head
kohandumist hamba pinnaga. Matriitsi kuju tuleb muuta vastava instrumendiga, sest CHARISMA Bulk Flow ONE ei
suuda komposiidi paigaldamisel survet taluda.

. Enne restauratiivmaterjali sisestamist tuleb emailile ja dentiinile aplitseerida sobivat adhesiivi vastavalt tootja juhistele
(nt GLUMA® adhesiivstisteemid). Muu adhesiivi kasutamise eest vastutab arst. Adhesiiviga tdodeldud kaviteet ei tohi
saastuda niiskuse, vere voi silljega.

. Kui siistleid kasutatakse suus, kasutage saastumise véltimiseks tavalisi hiigieenilisi kaitsevarrukaid. Parast saastumist
drge korduskasutage.

. Aplitseerige CHARISMA Bulk Flow ONE'i, alustades siig: kohast otse kaviteeti ja hoidke otsakut
pidevalt materjali sees. Veenduge aplitseerimisel, et materjal voolab aeglaselt ja tihtlaselt, véltimaks dhumullide teket.
Hoidke siistla otsakut materjalis ja téitke kaviteet alt iiles maksimaalselt 4 mm paksuselt. Vajadusel eemaldage dhumul-
lid voi Gileliigne materjal enne poliimerisatsiooni kiireti voi mikroharjaga.

. Teise vdimalusena saab CHARISMA Bulk Flow ONE'i aplitseerida dhukese aluskihina katmata dentiinile voi kasutada
direktsete voi indirektsete restauratsioonide parandamiseks, kasutades sobivat adhesiivi (nt GLUMA® adhesiivsiistee-
mid, aplitseerimiseks vt tootja kasutusjuhendit).
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. Poliimiseerige CHARISMA Bulk Flow ONE kihtide kaupa (kuni 4 mm) vastavalt alltoodud tabelile, kasutades sobivat sinise
valgusega poliimeriseerimislampi (max lainepikkus 450 —480 nm; voimsus: 1550—600 mW/cm?, nt Kulzer Translux®).
Tuleb mérkida, et poliimiseerimislampide valguse intensiivsus ja spekter voib vahel olla oluliselt erinev. Seega on kdik
polimeriseerimisajad miinimumvaértused. Kahtluse korral tuleb kasutajal hankida teavet lambi tootjalt ja kontrollida
valgusseadme funktsionaalsust enne patsiendil kasutamist in vitro.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux®-i poliimeriseerimislambi véi muude sinise valgusega poliimeriseerimis-

i ja maksimaalsed kovastatava kihi paksused.

20s

ONE 4mm

©

. Poliimiseerimisel tekib pinnal dispersioonikiht, mida ei tohi puudutada ega eemaldada, et oleks véimalik lisada tdienda-

vaid komposiidikinte.

10. Pealiskiht universaalse komposiitmaterjaliga ei ole vajalik.

11. Karedaks poleerimiseks sobivad teemantpuurid. Lopliku kuju ja kontuurid saab anda peeneteraliste teematkividega ja
mitme teraga volframist karbiidpuuridega. P pindu vGib viimi poleerimisribadega. Viimistluseks
sobivad viimistlusteemantid, painduvad kettad, silikoonpoleerijad (nt Charisma EasyShine) ja poleerimisharjad.

12. Pérast ravi loppu eemaldage siistlalt hiigieeniline kaitsekate ja visake see dra.

13. Korvaldage kasutatud aplitseerimiskaniiil kasutusest ja pange siistlale hoolikalt vastav kork tagasi peale.

14. Kui esineb marke, et komposiit on saastunud suuvedelikega, drge siistlaid taaskasutage.

Nouanded toote kasutamisel

o CHARISMA Bulk Flow ONE'i tuleb téddelda temperatuuril 23 °C (73 °F).

o (laltoodud poliimeriseerimisajad on miinimumvartused. Neid ei tohiks mingil tingimusel vahendada, et tagada opti-
maalne poliimeriseerimiskiirus ja materjali fiilisilised omadused.

Suurte vdi ajamahukate restauratsioonide ettevalmistamisel tuleb pea kohal asetsev valgusti ajutiselt vélja liilitada voi
todpiirkonnast eemale suunata, et véltida komposiidi enneaegset kovastumist.

Siigavate kaviteetide korral, kus pulbi kohal on dentiinikint minimaalne vdi kus on véike osa pulpi juba katmata, tuleb
need Kkatta kaltsiumhiidroksiidi pohise tootega kas indirektselt voi direktselt. Kaltsiumhiidroksiidi pohine 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 vdivad héirida komposiidi optimaalset polimerisatsiooni.

Uldine teave
Poorake tahelepanu jargnevatele ohutusjuhistele ja teiste jaotiste kdigile totlusjuhistele. Seda toodet vdib kasutada vaid
vastavalt kasutusjuhendile. Kasutus, mis €i jargi neid juhiseid, on hambar dtaja vastutada ja c

Hoiatused ja ohutusjuhised

Vib pdhjustada naha ja silmade &rritust. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahale sattumine vdib pdhjustada litundlikkust.
Kandke sobivaid kaitsekindaid. Nahale sattumisel peske pdhjalikult seebi ja veega. Valtige kokkupuudet silmadega. Silma
sattumisel, loputage silma mitme minuti véltel veega. Stimptomite piisimisel podrduge silmaarsti poole. V6ib kahjustada
fertiilsust.

Eriteave

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdtte leiate EUDAMEDI andmebaasist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi vottes
{ihendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdtte leidmiseks EUDAMED-ist
kasutage toote pakendile kinnitatud UDI-koodi.

Siilitustingimused

o Arge kasutage materjali pérast aegumiskuupdeva mogdumist. e Kasutage pérast avamist aegumiskuupdevani.  Sili-
tage allpool temperatuuri 25 °C (77 °F). e Airge hoidke toodet otsese péikesevalguse kées. e Hoidke kuivas kohas. e Kaitsta
ioniseeriva kiirguse eest.

Korvaldamise teave .
Soovitused: korvaldage kasutuselt ametlike mééruste kohaselt. Arge visake toote sisu vdi pooltiihja pakendit olmejaétme-
tesse ega laske neile padseda kanalisatsioonististeemi. Euroopa jadtmeloend: 18 01 06 ohtlikest ainetest koosnevad Vi
neid sisaldavad kemikaalid.
Lisateave
Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number véi UDI.
Artikli number [reF] ja partii number [tot] vGi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

EL-i itsiiniseadmete méaérusele on jad/patsiendid kohustatud i meditsiini
tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need ilmnesid.

seotud

Kuup&evaga: 2022-09






