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CHARISMA® Bulk Flow ONE O8nyiec xpriong

latpoteXvoAoyIKG TTPoidv — yia Xpion povo and emayyeApatiec 050vTiaTpIKiG vyeiag.

Mpoopt{opevoc GKOTOG

To CHARISMA Bulk Flow ONE €ivat pia AeTrtoppevatn, dwTomoAupePIIOEVN, AKTIVOGKIEPH, Vavo-UBPISIKN, alvBeTn pntivn. Ot
Bepameutikég evoeifelc TieplhapBavouy GuyKoAOUHEVEC ATIOKATAOTATELS OE OSOVTIKES AMOXPWOELS yia TNV TPOaBia Kat oTtioBia
TIEPLOYT|, GULTIEPINAPBAVOLEVWY TWV PACNTIKWY ETIHAVELDY. H QKTIVOOKIEPOTNTA TOU TIPOIOVTOC QVTIGTOIKEL 0 éva GTPWHA
ahoupviou Slactacewv 3,0—3,5mm (odovtivn = 1 mm, adapavtivn = 2mm). Adyw Twv IGI0TATWY TOV, péeL KaAd aTa TowHaTa
NG KoIAGTNTaC Katd T edappoyr. To xpwpa universal eEaadalilet TOAVPEPLOPO EWC Kal Eva OTPWHA TLAXOUG 4 mm e YapnAr
Tdon ouppikvwong. Aev amatteital MOTPWON e TN GOVBETN PNTIV YEVIKAC Xprong. AutO To 050vVTIATPIKO LAIKO eival
Kkat@AAnAo yia acBeveic Tou xpealovral oSovriatpikr Bepareia yia Tig akoAoubeg eviei€elc, Aappavovtag umopn TI¢ avtev-
Sei€elc. MNa g éykueg kai Tic BnAdfovoeg yuvaikeg, ol Kivouvol Tne Bepameiag Tpémet va atabyifovral TTposeKTIKA EvavTl Twv
opeAwv, Aappavovrag umopn To ayévnto Taidi i To PPEDoC.

Ta warpotexvohoyika mpoidvta tng Kulzer e§aodalitovv TV amoKataeTaon Twy oTOPATIKOY AEITOUpYIWY, OTwE n paenan, n
ophia kai N aoBnTIKr. ZTaBePOTIOIO0Y TNV EVATIOPEVOUOA 05OVTOTTOIKA /KAl TN GATVIAKT GKPOAODIa ATTOKATAGTATIKA 1
TIpooBeTIKA, ) amoteholv e§aptripata otn dladikasia Tng amokardotaong.

Evdeigeig

© Auegec amokatastacels opadag |, I, Il katV e Qg mpwto atpwya yia KoAdTtnTeg opddac | kat Il Alpdwan dpeowv Kat
£PHECWY QTTOKATAOTAGEWV € GLVOLAOHO pe KataAAnAo cuykoAANTIKG Tiapdyovta © NapBnkoroinan xaAapwv Sovtiwv odel-
AOpevn ae Tpavpa r meplodovika ouoxeTiopéva ouppavia e Aicupupévn Epdpacn oxlopwy

Avrevdeiteig

e TePITTWON YVWOTIG 1) UTOTITEVOHEVNG AAAEPYIG OTA GUATATIKA TOU TIPOIGVTOC, N Xprion Tou avtevSeikvutal. Mnv xpnatpo-
TIOIEiTE QUTO TO TIPOIOV OE TIEPITTTWON YWWOTWV f TiBavoAoyoUpevwY aAAepylwv o€ (HEB)akpUAIKES eviaelg. Mnv To xpnatpo-
TIOlEiTE TIAVW GE 060VTiVN KOVTA 0TOV TIOAGO (TTaXoC oTpwpatog <1 mm).

MOavég mapevépyeieg

01 uTtepeualabnaieg GTo TIPOIOV I} GTA CUGTATIKA TOU SEV HTTOPODV VAl ATTOKAEITTOUV O€ HEHOVWHEVES TIEPITTTWOELS.

1510tnTEC MpOidVTOg

Mey£6n ouokevagciac/map: a mapa 1

Topyya 2,0 g

E€apuipara

01 Behdveg edpappoyric TtpoopiCovtar yia pia xpron. e Ot BeAdves ehappoyng TIPETIEL va aTToppiTTTovTalL PETA armo pia xpron,
yia TV aroduyr Slagtavpodpevng HOAuvang Hetagh aoBevav.

Zovleon

To CHARISMA Bulk Flow ONE eivat pia pwromoAupepi{0pevn, peBakpulikiy aivBeon pe ta akoAouba cuotatika:
Bapto-aAoupvo-Bopo-hBopo-rtupttikr taog, EABADMA, UDMA, ¢Boplolyo uttéppo, Slo€eidlo Tou Tupitiou, Slogeidlo Tou
Titaviov, BHT, eatépag apopevioikol oféoc, kapdopkivovn, ¢Bopilouoeg XpWOTIKES, XPWATIKES 0&ELdiov HETAAAOU, OPYaVIKES
XPWaTKEG. To CHARISMA Bulk Flow ONE Ttepiéyel eepiou 41 % éxSoxa katd Oyko, To péyedoc swpatidiwv eivai 20 nm—>5pm.

Xpwpa
ONE

Egappoyi mpoidvtog

Mpwv ard ) xprion eAEyyete oTikd yia Tuaveg PAABe. Ze mepimtwon LGS Un xpnotpoToteite. Zuviatdral n xprion Tpoota-

TEVTIKOU 0PBAAPWY Kat aTov aoBevr).

1. Adaipéote TV TepndOvVa Kal TPOETOIPACTE TO SOVTL yia Slatipnon e dopng cOpdwva e TOUG YEVIKOUE KaVOveS TNG
OUYKOAANTIKAC amokataotatiki Bepareiac. Ztn ouvéxela, EemAUVeTe, Kabapiote Kal oTEYVWATE TNV KONGTNTA YWPIC va
OTEYVWOETE TIOAD TNV eTdAvela Tou Sovtiol. Av 1) 08ovTIKN eTipAvela dev Tpoxiabe pe SlapdvTt rj aANo epyaAeio TpoxapoU,
N emdavela Tpémet va kabapiletal pe eapomeTpa i e pia aota otidfweng Xwpic ¢BOpLo TV TV ToToBETNON TG
amokardotaonc. ‘Eva aviikoAnTikO epyaAeio eival kataAAnAo yia Ty epappioyn Kat Slapdpdwan e aOvBETNS pNTivNg.

2. Edappoote €vav EAAOTIKO QTOMOVWTIPA (TLX. EAAOTIKO ATIOHOVWTAPA Ivory) yia va TIpOCTaTENGETE TNV TIEPLOXT TIOU
urtoParietat oe eme€epyacia amd poAuvan. TnPROTE TIC 08NYIEC TOL KATAGKELADTH.

3. Xpnotporrorate va ¢ TeYVNTO TOiXWHA yia va OXeSIAETE eyyug eagéc Ta eviiduesa anpieia emadnc. Yrdpxouv oo Adyot
yia va xpnatpoToloeTe éva TexvnTo Toixwya pe adriva: MeECovag To Toiywpa Tavw to §6vTL eaadalilel adixtd adpdyl-
gpa Kal arotpéTel Ty Tpoe€oxr Twv o0Awv. EtmAéov, apéyel eAadpl Staxwpiopo petagh twv dovtiwy, avriotadpitovtag
O TIAYOC TOU TOWHATOC , BonBwvTag atn dnpiovpyia oTevig emadic PETALD TG TEAIKAC ATOKATAGTAGNC KAl TOU Ttapa-
Keipevou Sovtio0. Ma tov Adyo auto, cuviotdrar n xprion AeTtol Tolwpatog. To Toiywpa Slapopdwvetal kat e€opaiivetal
yia va eEacaioTel n 0waTH TIpogappoyr) oty emidavela Tou Sovriod. To Toiywpa Tpémet va Slapopdwbei pe va opyavo
KataAAnAo yia autév Tov okoto, emeld To CHARISMA Bulk Flow ONE dev Snuioupyei Ttieon kata tnv tomofétnon g
00vBeTn¢ pntivng.

4. Mpwv amd v eloaywyr Tov VAKOU aTokatdataong, eival anapaitnto va epappocete katdAnAo c0oTHA GLYKGAANGNG
otV adapavtivn kat Tv odovtivn aOpdwva pe TIC 08nyieC TOL KATAoKELADTH (LY. cuaTAPATa cuykOAAnang GLUMA®). O
obovtiatpog Ba eivat urtehBuvog av xpnatporoinBei GAAo ahatnpa cuykdAAnong. H koIAdTnTa TTou €xel UTTOOTE emesepya-
ia Pe GLYKOANTIKG UAIKO Sev Tipémet va poAuvBei TTAEov e uypaaia, aipa ry oieAo.

5. '0Tav XpnoloTIOIETE GUPIYYEC OTO GTOWA, XPNGILOTIOIOTE TIPOOTATEUTIKA pavikia yia v aroduyr empoAuvong. Mnv
£TIAVAYPNOILIOTIOIEITE HETA ATTo POAUVON.

6. Eappoote To CHARISMA Bulk Flow ONE &ekivwvtag amo to Babitepo onpeio ameudeiag atny TipoeTolacpévn Kodtnta
Kal Kpatrate To poyxog Publapévo. Katd Ty edappioyn, BeBatwdeite Tt To UAIKO péel apyd Kal opoLoH0opdA yia va artodiyeTe
T Snpoupyia puoahiSwv apa. Kparrijate T Berdva T abplyyac edpappoync Bubiapévn ato UAIKO Kal YePioTe TV KOAGTNTA

aroé Katw TPog Ta Tavw péxpL éva péyioto OYoc 4 mm. Av eival amapaitnto, adaipéote TIC Guoahibec agpa kal TV
Tiepiooela VAIKOD e €vav avixveutnpa f pia JikpoBolpTaa Tipw arod Tov TOAUEPLOHO.

7. EvaMakTikd, 1o CHARISMA Bulk Flow ONE prtopei va epappootei o AeTTO 0Tpwpa WG €TOTPWON oty eKTeBeluévn
odovtivn 1 va xpnolpoToinBei yla TV ETIOKEVN AUECWV KAl EUPECWV QTIOKATAGTAOEWY 08 OUVSUAOPO e KataAAnAo
GLYKOANNTIKO TIapayovTa (TL.X. suaTrpata cuykoMnang GLUMA®, Seite Tic 08nyieg xpriong Tou KATAOKeLAaTH yia epappoyr).

8. Molupepiate To CHARISMA Bulk Flow ONE o€ 0Tpwaelc (Ewg 4 mm) GUpdWVa pie ToV TapaKaTw Tivaka XprnotHoTolwvTag
pia kat@AAnAn Auvyvia ToAupepiopol pmAe GwToC (Wéyioto prikog KOpatog petafh 450-480nm, 10x0C QWTOC
1550-600 mW/cm?, Tu.y. Kulzer Translux®). Oa Tipémet va onpetwei 01t o1 Auvie TOAUEPIOHOD HTTOPOLY va TIOIKIAAOLY
ONUAVTIKA 0€ £VTaon Kat pacpa EKTTOpTIAG. ZUVETIWE, OAOL 0L XpOVOL TTOAUHEPLGHOD TTou KaBopilovtal eival EAGyIaToL XpovoL.
2e mepimtwon apdiBoliac, o odovtiatpog Ba mpémel va AdBel TANPodOpIEC Ao TOV KATAoKELAOTH TNG Avyviag Kat va
eAéyEel T AetToupylkoTnTa TG Hovadag pwtog in vitro Ttptv amo T xprion otov acBevr.

CHARISMA Bulk Flow ONE: X DUEVOG XPOVOC TTOA 0 Kl PEYIOTO TIAXOG GTPWHATOC Yio PovadEC
dwronoAvpeptopon Translux® i GAAEC POVASEC GWTOTMOAUHEPLOHOD PITAE PWTOG.

ONE 20s

4mm

otnVv Kolhotnta to CHARISMA Bulk Flow ONE. Ot TtpoeTolpacpéveg emdaveles adapavtivng kat odovtivng ousiag otig
oroie¢ Ba odpayiotei pe ouykAAnon to CHARISMA Bulk Flow ONE dev 6a mipémel va €pBouv o emagn pe Tapackeud-
OHATA TI0U TIEPLEXOUV EVYEVOAN, KABWE QUTA PTTOpolvV va epuTtodigouy Tov BEATIOTO TIOAUPEPIGHO TNG GUVBETNG PNTIVC.
levikéc mAnpodopieg
Awate TIPocoy aTIC akoAouBe¢ odnyie¢ aadaleiag Kat o OAEC TIC 08nyieg emetepyaaiac e AANeC evoTnTEC. AUTO TO TTPOIOV
TIPETEL VA XpnaotpoTtoteital aOpdwva pe TIG 0dnyieg Xpriong povo. OToladATIoTE Xprion TIou SV GUPHOPOWVETAL HE QUTEC TIC
obnyieg eival ot SlakprTiki evxEPELa Kal amokAELoTIKr evBivn Tou iStov Tou 08ovTLATPOL.

MNpoeSomouioeig kat odnyie aspaleiac

Mropei va Ttpokaéael peBlopd Tou SEppatog kat Twv patiwv. Na arodelyetal n emadn pe to déppa. H emadn e 1o déppa
pmopei va TtpokaAéael evaoBntormoinan. ®opdte KATAAANAQ T(POOTATEUTIKA YaVTIA. Z€ TIEPITTTWON EMAPRC TOU TIPOIOVTOG pE
10 déppa, EETMADVETE aPEoWE KAA pe oarmoovt Kat vepd. ATtodoyeTe T emadn e Ta patia. Ze mepintwon enadic pe ta pdria,
EETIAOVETE i VEPO YIa PEPIKA AETTTA. Z€ TIePITTTWON EMipovwy evoxAraewv aupBouAeubeite opBaApiatpo. Mropei va BAaYeL T
yovipotnta.

E151Ki) GUpBOUAL

9. Kata tm Siépkela Tov ToAuPePLopOl axnpatideTal oty emidavela €va amoAUEPLOTO OTPWHA, TO OTIOI0 dev TIPETEL va
ayyiCetal i va adaipeital €101 WOTe va eGappoaTolV KAADTENQ TA ETIOMEVA GTPWHATA TNG GUVBETIKAG PNTIVNG.

10. Aev €ivat UTIOXPEWTIKI ETOTPWON i€ TN GOVBETN PNTIVR YEVIKNC XPrioNG.

11. Na 1o adpo wiptopa prropodv va xpnatporonBodv Gpéleg Slapavtiol. H Tehikr Slapdpdwan Kal To Tepiypappa yivovrat
KaAUTEPQ e AETITOKOKKA SlapavTia Kat dpélec PoAdpapiov-kapPidiov oAy Aettibwy. MNa T Slapopdwon Twv OHopwv
ETIGAVELDV XPNOLoTIoaTe Tawieg Aeiavong. Aapavria Aeiavang, eokapTtot Giokol, Aelavtikd GtAikovng (rt.y. Charisma
EasyShine) kai Bouptadkia Asiavang eival kataAAnAa yia to ¢wiptopa.

12. T10 Téhog TG Bepameiac, adaipéate TO TTPOCTATEUTIKO KAAVPPA ATTO TN GUPLYYa KAl ATToppiYTE TO.

13. Anoppilte T Xpnatpomonpévn BeAdva edappoyic kat appayioTe §ava TIPOGEKTIKA TN GOPLYYa HE TO TIAPEXOHEVO KATIAKL.

14. Av urtapyouv evdei€eic 0Tt n oOvBetn pntivn €xel HOALVBEL AT GTOPATIKA LYPA, PNV ETTAVAXPNGIUOTIOICETE TIC GUPLYYEC.

ZupPoulég yia T Xprion Tov TPoidvTog

* To CHARISMA Bulk Flow ONE mtpémel va utoBaMetal oe emefepyaoia oe Beppokpacia mepiBatloviog 23 °C (73 °F).

* Q1 ypovol TroAupieplapol Trou avadépovtal Ttapamdvw eivat eAdxioTol xpovol. Aev TipéTel va pelwolv o Kapia TepimTwon,
£101 WOTE va eTtTuyxavetal o BEATIOTOC PUBPAE TIOAUPEPIGHOU Kat ot GXETI{OEVES PUTIKES LBIOTNTEC TO LAKOU auTOU.

* Katd 1o XTioWo peyaAwv amokataoTacewv 1 eKeivwv TIOU ATaAITOOV Peyao Xpoviko Staatnua yia v oAokAipwar) Toug,

OPriveTe TOV UTTEPKEipEVO TIPOBOAEX TIPOSWPIVA 1} TOV KATEUBUVETE HAKPLA QO TNV TIEPLOYT) £PYATIAC Yia TNV aroduyn

TIPOWPOU TTOAVEPLTHOL TNG GOVBETNC PNTIVAG.

01 Babiég KoIAGTNTES OTIOU LTIAPXEL HOVO €va EAAXIOTO GTPWHA 08OVTIVNG TIAVW ATTO TOV TIOADO f) OTIOU Hia HIKP TIEPLOYT

TOU TIOAQOU eival 1dn ekteBelpévn TPETEL va KaADTIToVTaL TOTIKA pe va Tipoidv udpogetdiov Tou aaeatiov eite Eppeoa

eite apeoa. To Tapdywyo udpogetdiov Tov aceatiov Ha TPEMeL va KAAUTITETAL He VAAOIOVOHEPT) Kovid TTpWv ToToBETNBE

la SSCP, avatpé€te otn Paon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1 emikowvwvriote atn SlebBuvan
sscp-service@kulzer-dental.com. Ma va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED ypnaipomolijate Tov Kwdikd UDI Ttou ertiouvantetat
TN GUOKEVAGia TOU TIPOIOVTOC.

TuvOnkes GoAagng

* Mn xpnoworoteite T0 VAIKO peTd TV nuepopnvia Afénc. © Metd To Avolypa, XpOWOTIOaTE €W TNV NUEPOUNVIa
Méng. e AmoBnkelete e Beppokpacia katw armd 25 °C (77 °F).  Mnv 1o ekbétete o€ peao nhiako pue. © Amodnkevetal
o€ 0TeYVo Ywpo. © Na Tpootatedetal amd v ovidousa axtivoPoAia.

MAnpogopicg andppiyng

Ybotaon: ATtoppiyte cUpdwva pe TOUG ETMIGNHOUG KavoviopoUc. Mnv TIETATE TO TIEPIEXOPEVD N TIC HEPIKWG adElaopéveg
OUOKEVATIEG 0T OIKIAKA ATIOPPIpHATA Kat inv Ta adrivete va elgéABouY aTo oOTNHA aToXETEVaNC.

Evpwaikog Katahoyog AmtoBAitwy: 180106 XnuIkéG 0udieg TIOL amoTeAobvTaL ) TIEPIEXOLV ETIKIVELVEC OUTIES.

Norég mAnpodopie

Avadépete Tov apiBpo Taptidag kat Tov aptBpo eidoug i To UDI o€ kGe ETIKOVWVIA GXETIKA PE TO TIPOIOV.

Ap1Bu6 Tou dpBpou [Rer] kat apiBpoc Ttaptidac o7l fj To UDI: BA. anpeiwon atn aiplyya/cuokevaaia.

Topdwva pe Tov Kavoviopo g EE yia ta tatpotexvooyika mpoiovta, ot xpratec/aoeveic umoxpeolvral va avadépouv aopapd
TIEPLOTATIKA PE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV GTOV KATAOKEUAATH KAl 0TV ApHOSLa apyr TG XWPag 6Tiou GUVERN TO TIEPLOTATIKO.

Huepopnvia teAeutaiag avabewmpnong: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Zdravotnicky prostiedek — pro pouZiti dentalnimi specialisty pouze k uréenému ucelu.

Instructions for use @

Zamysleny ucel

CHARISMA Bulk Flow ONE je tekuty, svétlem polymerujici, radioopakni nano-hybridni kompozit. Terapeutické indikace
zahrnuji adhezivni, zbarvené nahrady pro predni a zadni oblast, véetné okluznich povrchi. Radiopacita produktu odpovida
hlinikové vrstvé o rozmérech 3,0—3,5mm (dentin = 1 mm, sklovina = 2mm). Kviili svym vlastnostem pfi pouziti dobfe
vtékd do stén dutiny. Univerzalni barva zajistuje vytvrzeni az do tloustky vrstvy 4mm s nizkym smrstovacim napétim.
Kryci lak s univerzalnim kompozitnim materialem neni potfeba. Tento dentalni material je vhodny pro pacienty, u nichZ je
nutné zubni oSetfeni pro nasledujici indikace s ohledem na kontraindikace. U téhotnych a kojicich Zen museji byt rizika
16cby peclivé zvazena oproti prospéchu s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Zdravotnické prostredky Kulzer zajistuji rehabilitaci istnich funkei, jako je Zvykani, mluveni, a estetiku. Stabilizuji zbyvajici
chrup anebo alveolarni hfeben regeneracné nebo proteticky, nebo jsou dopliikem rehabilitacniho procesu.

Indikace

© Pfimé vypiné tfidy I, II, il a V e Vystelka prvni vrstvy pro dutiny tfidy | a Il e Opravy pfimych i nepfimych vypini ve
spojeni s vhodnym pojivem e Diahovani zubi uvolnénych v disledku traumatu nebo kvli periodontalnimu onemocnéni
Peceténi fisur.

Kontraindikace

V pripadé znamé alergie na soucésti vyrobku nebo pri podezieni na ni je pouZiti tohoto vyrobku kontraindikovano. Nepou-
Zivejte tento vyrobek v pripadé zndmé nebo predpokladané alergie na metakrylatové slouceniny. NepouZivejte na dentin
v blizkosti drené (tloustka vrstvy < 1mm).

Mozné nezadouci ucinky

Precitlivélost na vyrobek nebo jeho soucésti nelze v zadném pfipadé vylougit.

Vlastnosti vyrobku

Velikosti baleni / Dodaci formulaie

2,0g stfikacka

Prislusenstvi

 Aplikacni kanyly jsou urceny k jednordzovému pouZiti. e Aplikacni kanyly museji byt po jednorazovém poufZiti zlikvido-
vany, aby se zabranilo kizové kontaminaci mezi pacienty.

Slozeni

CHARISMA Bulk Flow ONE je smés polymerujici svétlem na bazi metakrylatu s nésledujicimi prisadami:

Baryumhlinité borofluorosilikatové sklo, EABADMA, UDMA, fluorid yterbity, oxid kiemicity, oxid titanicity, BHT, ester kyseliny
aminobenzoové, kafrochinon, fluorescenéni pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty. CHARISMA Bulk Flow ONE
obsahuje zhruba 41 % objemovych piniv, velikost ¢astic je 20nm—5pm.

Barva
ONE

PouZziti vyrobku

Pred pouZitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné znamky poskozeni. NepouZzivejte poSkozené vyrobky. Pro pacienta

se doporucuje ochrana oci.

1. Odstrarite zubni kaz a pfipravte zub na zachovani struktury v souladu s obecnymi pravidly adhezivni terapie. Poté
dutinu oplachnéte, vyCistéte a osuste, aniz byste pfilis vysusili povrch zubu. Jestlize povrch oSetfovanych zubl
nebude upravovan diamantovym brouskem nebo jinymi abrazivnimi nastroji, povrch by se pred pouzitim vypiné mél
oCistit pemzou nebo lestici pastou bez fluoridi. Pro kompozitni pouZiti a modelovani je vhodny nepfilnavy néstroj.

2. Poutzijte kofrdam (napf. lvory®) nebo podobnou ochranu pro zamezeni vzniku kontaminace vihkosti, krvi nebo slinami.
Postupujte podle navodu k pouZiti vyrobce.

3. Pouzijte matrici pro design aproximélnich kontak. Existuji dva diivody pro pouziti matrice s klinem: Pfitlaceni matrice
proti zubu zajistuje tésné utésnéni a zabraruje previsu dasni. Vedle toho poskytuje mirné oddéleni mezi zuby, kompenzuje
tloustku matrice, coz pomaha vytvaret tésny kontakt mezi hotovou nahradou a sousednim zubem. Z tohoto diivodu se
doporucuje pouzit tenkou matrici. Matrice je tvarovana a vyhlazena, aby se zajistilo spravné pfizplisobeni povrchu
zubu. Matrice by méla byt tvarovana pomoci néstroje vhodného pro tento tcel, protoze CHARISMA Bulk Flow ONE
béhem umistovani kompozitu nevytvari tlak.

4. Pfed zavedenim vypliového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést adekvatni adhesivni systém podle pokynii
vyrobce (napf. lepici systémy GLUMA®). Za pouZiti jiného adhesivniho systému odpovida Iékar. Dutina oSetiena lepidlem
nesmi byt kontaminovana vihkosti, krvi nebo slinami.

5. Pri pouziti stikaCek v (stech pouzivejte bézné hygienické ochranné névleky, abyste zabrénili kontaminaci. Po kontaminaci
nepouzivejte znovu.

6. Naneste CHARISMA Bulk Flow ONE od nejhlubsiho bodu pfimo do pfipravené dutiny a nechte Spicku ponofenou.
Béhem pouziti zajistéte, aby materidl vytékal pomalu a rovnomémé, aby se zabranilo vzniku vzduchovych bublin.
Ponechte jehlu injekéni stfikacky ponofenou v materidlu a vypliite dutinu zdola nahoru az do maximaini vysky 4 mm.
V pripadé potfeby pred polymeraci odstrarite vzduchové bubliny a prebyte¢ny material sondou nebo mikrokartackem.

7. Alternativné Ize CHARISMA Bulk Flow ONE nanést v tenké vrstvé jako viozku na odhaleny dentin nebo pouZit k opravé
primych i nepfimych nahrad v kombinaci s vhodnym lepidlem (napf. GLUMA® Adhesive Systems, viz pokyny vyrobce
k pouziti).

=3

. Polymerizujte CHARISMA Bulk Flow ONE ve vrstvach (az 4 mm) podle niZze uvedené tabulky pomoci vhodné polymeraéni
lampy s modrym svétlem (max. vinova délka mezi 450—480nm; svételny vykon: 1550600 mW/cm?; napf. Kulzer
Translux®). Je tfeba poznamenat, Ze polymeracni lampy mohou mit nékdy znacné rozdily v intenzité a vyzafovaném
spektralnim vykonu. VSechny polymeracni ¢asy jsou proto minimalnimi dobami. V pfipadé pochybnosti by mél odbornik
ziskat informace od vyrobce lampy a zkontrolovat funkénost svételné jednotky in vitro, nez ji pouZije u pacienta.
CHARISMA Bulk Flow ONE: Doporucena doba polymerace a maximalni tloustka vrstvy pro jednotky vytvrzujici
svétlem ® nebo jiné jednotk I izujici modrym svétlem.

ONE

9. Béhem polymerace se na povrchu vytvori disperzni vrstva, které se nesmite dotykat ani ji odstrarovat, aby bylo mozné
optiméalné nanaset dalsi kompozitni vrstvy.

10. Kryci lak s univerzalnim kompozitnim materidlem neni povinny.

11. Pro hrubou povrchovou Upravu pouzijte diamantové frézy. Konecné tvarovani se nejlépe provadi pomoci jemné zrnitych
diamantovych kamen a vicebfitych fréz z karbidu wolframu. Aproximalni povrchy Ize upravovat abrazivnimi paskami.
Proximalni povrchy mohou byt dokonéeny lesticimi paskami. K dokoncent jsou vhodné dokoncovaci diamanty, ohebné
disky, silikonové lesticky (nap. Charisma EasyShine) a lestici kartacky.

12. Po dokonéeni oSetfeni odstrarite ze stfikaCky hygienicky ochranny kryt a zlikviduijte.

13. Zlikvidujte pouZitou aplikacni kanylu a opatrné uzaviete stfikacku pomoci pfiloZeného vicka.

14. Pokud existuje dikaz, Ze byl kompozit kontaminovan dstnimi tekutinami, stfikacky znovu nepouZzivejte.

Tipy k pouZivani produktu

* CHARISMA Bulk Flow ONE by mél byt zpracovavan pi okolni teploté 23 °C (73 °F).

e VSechny polymeracni Casy jsou proto minimalnimi dobami. Za Zadnych okolnosti by nemély byt sniZovany, aby se
zajistilo dosazeni optimalni rychlosti polymerace a s ni spojenych fyzikalnich vlastnosti jejiho materidlu.

o Pri vytvareni velkych vypini nebo téch, které vyzaduji k dokonceni del$i dobu, musi byt operacni svétlo docasné

vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabranilo predc¢asné polymeraci kompozitu.

U hlubokych dutin pouze s miniméini vrstvou dentinu nad dfeni nebo u dutin, které jiz maji obnazenou malou plochu,

by se méla dferi nepfimo ¢i piimo lokalné zakryt pomoci hmoty obsahujici hydroxid vapenaty. Pfed viozenim produktu

CHARISMA Bulk Flow ONE do dutiny by méla byt hmota hydroxidu vapenatého prekryta skloionomernim cementem.

Pripravené povrchy skloviny a dentinu, na které je CHARISMA Bulk Flow ONE cementovéna lepidlem, nesméji pfijit do

styku s vyrobky obsahujicimi eugenol, protoze mohou omezit optiméini polymeraci kompozitu.

Obecné informace

Vénujte pozornost nasledujicim bezpe¢nostnim pokyntim a véem pokyntim pro zpracovani v jinych ¢astech. Tento vyrobek
musi byt pouZivan pouze podle pokynii k pouZiti. Jakékoli pouZiti, které neni v souladu s témito pokyny, je na uvazeni a
vyhradni odpovédnosti samotného zubniho 1ékare.

20s 4mm

Varovani a bezpeénostni pokyny

Miize zplisobit podrazdéni kiize a oéi. Zabraiite styku s kizi. Kontakt s pokozkou miize zplisobit senzibilizaci. PouZivejte
vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek prijde do styku s kizi, okamzité a dikladné ji omyjte mydlovou vodou.
Zabrarite vniknuti do oci. V pfipadé vniknuti do oci proplachujte velkym mnozstvim vody nékolik minut. Pokud potize
pretrvavaji, vyhledejte ocniho Iékare. Mtize poskodit plodnost.

Zvlastni pokyny

SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP v databdzi EUDAMED najdete pomoci kddu UDI na obalu produktu.

Podminky uchovavani

* Po proslé dobé pouzitelnosti materidl nepouzivejte. ® Po otevieni spotiebujte do data pouzitelnosti. ® Uchovavejte pri
teploté do 25°C (77 °F). e Nevystavujte plsobeni piimého slunecniho zareni. e Skladujte na suchém misté. e Chraiite
ped ionizujicim zarenim.

Informace o likvidaci

Doporuceni: Likvidujte podle mistnich predpisti. Nevyhazujte obsah ani Castecné vyprazdnéné obaly do domovniho
odpadu a zabraiite jeho vniknuti do kanalizace.

Evropsky katalog odpadii: 180106 Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto Iatky obsahujici.

DalSi informace

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo $arze a ¢islo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu € a &islo $arze [coT] nebo UDI: Viiz poznamka na stfikacce/obalu.

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit vazné incidenty souvisejici se zdra-
votnickym prostfedkem vyrobci a pfisluSnému organu zemé, kde k incidentu doslo.

Datum revize: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Or i eszkoz - kizaro

Hasznalati utasitas @

g fogaszati égiigyi szakemberek altali hasznalatra.

Rendeltetési cél

A CHARISMA Bulk Flow ONE egy folyékony, fényre ktd, radiopaque, nano-hibrid kompozit. A terépids javallatok kdzé tartoznak
az eliils és a hatso régio adheziv, fogszinii helyredllitasai, beleértve az okklizids felileteket is. A termék radiopacitas egy
3,0-3,5mm-es aluminiumrétegnek felel meg (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm). Tulajdonségainak koszonhetten az alkalmazas
soran megfeleléen dramlik az iireg falanak iranyaba. Az univerzlis szin akdr 4mm vastagsagu réteg polimerizaciojat is
lehet6vé teszi, alacsony zsugorodasi fesziiltség mellett. Nincs sziikség univerzalis kompozit anyaghol késziilt feddrétegre.
Ez a fogaszati anyag az aldbbi javallatok esetén fogaszati kezelést igényld betegek szdméra alkalmas, az ellenjavallatok
figyelembevételével. Terhes és szoptatd nék esetében a kezelés kockdzatait gondosan mérlegelni kell az eldnyokkel szemben,
figyelembe véve a sziiletendd gyermeket.

A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjdk a szajfunkciok, példaul a ragas, a beszéd és az esztétika rehabilitdciojat. A
maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallito vagy protetikai Gton stabilizaljék, illetve kiegészitik a rehabili-
tacios folyamatot

Javallatok

o I, Il lll. és V. osztalyt kozvetlen helyredllitisok e Elsd rétegii bélés az I. és II. osztalya iiregekhez e Direkt és indirekt
restauraciok javitdsa leld ragasztoval indlva e Trauma vagy parodontalis események kovetkeztében meglazult
fogak sinezése e Kiterjedt hasadék tomése

Ellenjavallatok

A termék Osszetevdivel szembeni ismert vagy feltételezett allergia esetén a termék hasznélata ellenjavallt. Ne hasznélja a
terméket (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergidk esetén. Ne hasznalja foghél kozelében elhelyezkedd
dentinen (rétegvastagsag < 1 mm).

Lehetséges mellékhatasok
A termékkel vagy annak dsszetevivel szembeni talérzékenység nem zarhato ki bizonyos esetekben.

Terméktulajdonsagok
Csomagmeéretek / kiszerelés
2,0 fecskendd

Tartozékok

Az applikdcios kaniilok egyszer haszndlatosak. e A kaniiloket artalmatlanitsa minden egyes hasznélat utédn, hasznélat
utén a betegek kozotti keresztszennyezddés elkeriilése érdekében.

Osszetétel

A CHARISMA Bulk Flow ONE egy fényre kot6, metakrilat alapu készitmény, amely a kovetkezd osszetevoket tartalmazza:

Barium aluminium bér fluor szilikat tiveg, EABADMA, UDMA, itterbium-fluorid, szilicium-dioxid, titan-dioxid, BHT, aminoben-

zoesav-észter, kamforkinon, fluoreszcens pigmentek, fémoxid pigmentek, szerves pigmentek. A CHARISMA Bulk Flow ONE

kb. 41 térfogatszazalék toltanyagot tartalmaz, a szemcseméret 20 nm—5pm.

Szin

EGY SZINBEN

Termékalkalmazas

Haszndlat el6tt szemrevételezze a termeéket, és ellendrizze, nem lathato-e rajta sériilés. A sériilt termékek felhasznélasa

tilos. A védGszemiiveg viselése a paciens szdmara is javasolt.

1. Tavolitsa el a fog szuvas részeit, és készitse el a fogat a fogszerkezet megdrzésére az adheziv helyredllit terapia
éltaldnos szabalyainak megfelelden. Ezutan dblitse ki, tisztitsa meg és szaritsa meg az tireget anélkiil, hogy a fogfelszint
tllsagosan kiszaritana. Ha a fogfelszint nem gyémantfiréval vagy mas csiszoloeszkdzzel késziti eld, akkor a reastauracio
elkészitése eldtt tisztitsa meg horzsakdvel vagy fluoridmentes polirozd pasztaval. Egy tapadéasmentes eszkoz alkalmas
kompozitok felvitelére és modellezésére.

2. Haszndljon kofferdam rendszert (pl. Ivory Rubber Dam), hogy megvédje a kezelt teriiletet a szennyezédéstél. Kbvesse a
gyarto utasitasait.

3. Hasznaljon méatrixrendszert proximalis kapcsolatok kialakitasahoz. Két okbol hasznaljunk ékkel ellatott matrixot: A matrix
ranyomasa a fogformara biztositja a kelld izolaciot és dlyozza az iny tllnyulasat. Ezenkivill enyhe szétvalasztast
biztosit a fogak kozott, kompenzalva a matrix vastagsagat, segitve a kész helyredllitas és a szomszédos fog kozotti
kontaktpont kialakitasét. Ezért ajanlott vékony matrix hasznalata. A métrixot a fogfelszinhez valé megfeleld alkalmazkodas
érdekében kontdrozzak és simitjdk. A matrixot erre a célra alkalmas eszkozzel kell megformazni, mivel a CHARISMA
Bulk Flow ONE nem fejt ki nyomést a kompozit ehelyezése soran.

4. Atomdanyag felvitele el6tt a gyarto utasitdsainak megfeleld ragasztorendszert kell alkalmazni a zoméncra és a dentinre
(pl. GLUMA® ragasztérendszerek). Mas ragasztorendszer hasznalata esetén a kezelgorvos véllalja a feleldsséget. A
ragasztéanyaggal kezelt iregeket nem érheti nedvesség, vér vagy nyal.

5. Fecskendd széjban vald alkalmazasa esetén, hasznaljon higiénikus véddburkolatot a szennyezddés megeldzése érdekében.
Szennyezddés utdn ne haszndlja Ujra.

6. Vigye fel a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket a legmélyebb ponton kezdve kdzvetleniil az elokészitett tiregbe gy,
hogy a fecskendd hegyét a termékbe meriti. A Iégbuborékok elkeriilése érdekében a felvitel soran iigyeljen arra, hogy
az anyag lassan és egyenletesen toltse be az lireget. Tartsa a fecskendd hegyét az anyagba meritve, és téltse fel az
tireget alulrél felfelé, legfeliebb 4 mm magassagig. Sziikség esetén a polimerizacié eldtt szondéval tavolitsa el az
esetlegesen képzddott légbuborékokat.

7. Masik lehetdségként a CHARISMA Bulk Flow ONE vékony rétegben felhordhaté aldbélelésként a szabaddé valt dentinre,
vagy megfeleld ragasztoval (pl. GLUMA® ragasztorendszerek, az alkalmazashoz lasd a gyartd hasznalati utasitasat)
kombinélva direkt és indirekt restaurdciok helyredllitisara is hasznélhato.

8. Rétegenkeént polimerizalja a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket (legfeljebb 4 mm) az alébbi téblazat szerint, megfeleld
kék fény(i polimerizacios lampa segitségével (max. 450 —480 nm kozétti hullamhossz; fényerd: 1550600 mW/cm?; pl.
Kulzer Translux®). Megjegyzendd, hogy az intenzitas és a kibocsatott spekirum tekintetében a polimerizacios lampak
kozott néha jelentds kiilonbségek vannak. Ezért a megadott polimerizacids idék mindig minimalis idGt jelentenek. Kétség
esetén a kezeldorvos forduljon a lampa gyartdjahoz tovabbi tajékoztatasért, és ellendrizze a lampa mikodését in vitro
koriilmények kozott, miel6tt betegeken hasznalnd.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Javasolt polimerizacids idé és maximalis rétegvastagséag Translux® polimerizacios
egységek vagy mas kék fénnyel miikodd polimerizécios késziilékek esetén.
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9. A polimerizacio soran a felileten diszperzids réteg képzddik, amelyet tilos megérinteni vagy eltavolitani, hogy a tovabbi
kompozit rétegek felvitele optimalis legyen.

10. Nincs sziikség univerzélis kompozit anyaghdl késziilt fedGrétegre.

11. A gyémantfirok durva megmunkalasra alkalmasak. A végsG formazas és konttrozas legjobban finom szemcsés
gyémantkdvekkel és tohbpengés volfrémkarbid flrékkal végezhetd. Az approximalis feliiletek polirozészalagokkal is
kidolgozhatok. A megmunkalashoz polirozd gyémantok, hajlékony polirozd korongok, szilikon polirozok (példaul
Charisma EasyShine) és polirozokefék hasznalhatok.

12. Akezelés végén vegye le a higiéniai véddburkolatot a fecskenddrdl, és dobja ki.

13. Dobja ki a haszndlt applikatorkaniilt, és évatosan zarja vissza a fecskenddt a mellékelt kupakkal.

14. Ha bizonyiték van arra, hogy a kompozit szjfolyadékkal szennyezett, ne hasznlja Ujra a fecskenddket.

Tippek a termék hasznalatahoz
* A CHARISMA Bulk Flow ONE-t 23 °C-os (73 °F) kérnyezeti hdmérsékleten kell feldolgozni.
* A fent megadott polimerizacids iddk a minimalis iddk. Ezeket semmilyen kériilmények kozott nem szabad csckkenteni
annak érdekében, hogy az optimalis polimerizacios sebességet és az anyag ehhez kapcsolddo fizikai tulajdonségait elérje.
* Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési id6t igényld — helyredllitasok felépitése sordn a kompozit idg el6tti megkotésének
megeldzése érdekében az operacios lampét idélegesen ki kell kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriiletrdl.
Azokat a mély iregeket, ahol a dentin felett csak minimédlis dentinréteg van, vagy ahol a dentin egy kis teriilete mar
szabadda valt, helyileg kalcium-hidroxid termékkel kell fedni, akdr kozvetve, akar kozvetlenil. A kalcium-hidroxid terméket
{ivegionomer cementtel kell fedni, a CHARISMA Bulk Flow ONE iiregbe torténd bejuttatésa elgtt. Ne hasznaljon eugenolt
tartalmazo termékeket az el6készitett zomanc- és dentinfeliileteken, amelyekre a CHARISMA Bulk Flow ONE-t ragasztoval
rogziti, mivel ezek korldtozhatjak a kompozit optimdlis polimerizaciojat.

Attalanos informéciok

Kérjiik, vegye figyelembe az alabbi biztonsagi utasitdsokat és a tobbi fejezetben talalhatd dsszes feldolgozasi utasitast. Ezt
a terméket csak a hasznalati utasitdsnak megfelelden szabad hasznélni. Az ezen utasitdsoknak nem megfelelg hasznélat a
fogészati szakember sajét belétasa és kizarolagos feleldssége.

Figy sek s Guinté .

Bor- és szemirritaciot okozhat. Kerilje az anyag bdrre jutdsat. A borrel vald érintkezés érzékenységet okozhat. Viseljen
megfeleld védokeszty(it. Amennyiben a szer a bdrre jut, azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal. Keriilje az anyag szembe
jutasat. Szembe jutas esetén néhany percig vizzel dblitse ki. Tartés panaszok esetén forduljon szemorvoshoz. Karosithatja a
termékenységet.

Kiilonleges utasitas
Az SSCP-t lasd az EUDAMED adatbazisban (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy az sscp-service@kulzer-dental.com
cimen. Az SSCP-t az EUDAMED-ben a termék ¢ ldsén taldlhatd UDI-kod segitségével taldlja meg.

Tarolasi koriilmények
* Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejérta utan. e Felbontés utén a lejrati id6n beliil haszndlja fel. ® 25°C
(77 °F) alatt térolja. * Ovja a kdzvetlen napsugdrzastol! e Szdraz helyen tarolja. * Ovja az ionizald sugarzastol.

Artaimatianitasra vonatkozo informaciok

Ajanlas: A hatdségi elGirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne dobja a tartalmat vagy a részben kiiiriilt csomagolast a
haztartési hulladékba, és ne engedje, hogy a szennyvizhaldzatba keriiljon.

Eurdpai hulladékkataldgus: 180106 Veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat tartalmazd vegyi anyagok.

Kiegészitd informaciok

Keérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.

Cikkszam [reF] és tételszdm [tot] nagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolasén feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelete szerint a felnasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszdg illetékes hatésdganak.

Kiadés datuma: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Wyrdb

Przeznaczenie

CHARISMA Bulk Flow ONE jest ptynnym, $wiatfoutwardzalnym, nieprzepuszczajacym promieniowania rtg kompozytem
nanohybrydowym. Wskazania terapeutyczne obejmujg adhezyjne wypetnienia w kolorze zeba w odcinku przednim i tylnym,
w tym na powierzchniach zgryzowych. Nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania rtg produktu odpowiada warstwie aluminium
wynoszacej 3,0—3,5mm (zebina = 1 mm, szkliwo = 2mm). Dzigki swoim wiasciwosciom dobrze wnika w $ciany ubytku
podczas aplikacii. Kolor uniwersalny zapewnia utwardzenie warstwy o grubo$ci do 4 mm przy niskim naprezeniu skurczowym.
Nie jest wymagane nakfadanie warstwy wierzchniej z uniwersalnym materiatem kompozytowym. Ten materiat stomatolo-
giczny jest odpowiedni dla pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego z nastepujacych wskazan, z uwzglednieni
przeciwwskazan. W przypadku kobiet w cigzy i karmiacych piersia nalezy dokfadnie rozwazy¢ ryzyko zwigzane z leczeniem
w stosunku do korzysci, z uwzglednieniem nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Wyroby medyczne Kulzer zapewniaja rehabilitacje funkcji jamy ustnej, takich jak zucie, mowienie i estetyka. Odbudowujg
lub protetycznie stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy, badz stanowig akcesoria w procesie rehabilitacii.

Wskazania

 Uzupetnienia bezposrednie klasy I, -II, -Ill i -V e Pierwsza warstwa podktadu w przypadku ubytkow klasy |i Il e Naprawa
uzupetnien bezposrednich i posrednich w potaczeniu z odpowiednim wypetnieniem adhezyjnym e Szynowanie zgbow
rozchwianych w wyniku urazéw lub zdarzen zwigzanych z przyzgbiem e Uszczelnianie rozszerzonych bruzd

Instrukcja obstugi

y — do uzytku ie przez lekarzy dentystow.

Przeciwwskazania

W przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na produktu, jego lie jest przeci 1e. Nie uzywac
tego produktu w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwigzki (met)akrylanu. Nie stosowac na zgbing w
poblizu miazgi (grubos¢ warstwy < 1Tmm).

Potencjalne dziatania uboczne

Nadwrazliwos¢ na produkt lub jego sktadniki nie moze by¢ wykluczona w indywidualnych przypadkach.

Wiasciwosci produktu
Wielkosci opakowan / formy dostawy
Strzykawka 2,09

Akcesoria

* Kaniule aplikacyjne sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.  Kaniule aplikacyjne nalezy utylizowa¢ po jednorazowym
uzyciu, aby unikna¢ zakazenia krzyzowego migdzy pacjentami.

Sktad

CHARISMA Bulk Flow ONE jest $wiatfoutwardzalnym preparatem na bazie metakrylanu i zawiera nastepujace sktadniki:
Szkto boro-fluorokrzemianowe barowo-glinowe, E4BADMA, UDMA, fluorek iterbu, dwutlenek krzemu, dwutlenek tytanu,
BHT, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty tlenkow metali, pigmenty
organiczne. CHARISMA Bulk Flow ONE zawiera ok. 41 % obj. wypetniacza, wielko$¢ czastek wynosi 20 nm—5pm.

Kolor
ONE

Aplikacja produktu

Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac¢ uszkodzonych produktow. Zaleca

sie stosowanie okularéw ochronnych dla pacjenta.

1. Usuna¢ prdchnice i przygotowac zab do zabezpieczenia struktury zgodnie z ogéinymi zasadami adhezyjnego leczenia
oditworczego. Nastepnie ptukac, oczysci¢ i osuszy¢ ubytek bez nadmiernego wysuszenia powierzchni zgba. Jezeli
powierzchnia zgba nie zostata opracowana przy uzyciu wiertta diamentowego lub innych instrumentéw $ciernych, przed
zalozeniem wypetnienia nalezy ja oczyscic przy uzyciu pumeksu lub pasty polerskiej niezwierajacej fluoru. Do naktadania
i modelowania kompozytu nadaje sie instrument o wiasciwosciach nieprzywierajacych.

2. Zalozy¢ koferdam (np. Ivory Rubber Dam) w celu ochrony leczonego obszaru przed zanieczyszczeniem. Postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Zastosowac system formowek do projektowania stykéw proksymalnych. Istnieja dwa powody, dla ktorych warto
zastosowac forméwke z klinem: Docisnigcie forméwki do ksztattu zeba zapewnia szczelne przyleganie i zapobiega
nawisom na dzigstach. Ponadto, zapewnia niewielka separacje pomiedzy zebami, kompensujac grubos¢ forméwki, co
pomaga w uzyskaniu $cistego styku pomigdzy gotowym uzupetnieniem a sasiednim zgbem. Z tego powodu zaleca sig
stosowanie cienkiej formowki. Forméwka jest wyprofilowana i wygtadzona, aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie do
powierzchni zgba. Forméwka powinna by¢ ksztattowana przy uzyciu instrumentu odpowiedniego do tego celu, poniewaz
CHARISMA Bulk Flow ONE nie wytwarza ci$nienia podczas umieszczania kompozytu.

4. Przed wprowadzeniem materiatu wypetniajacego konieczne jest natozenie na szkliwo i zgbing odpowiedniego systemu

~

. Alternatywnie, CHARISMA Bulk Flow ONE mozna natozy¢ cienka warstwa jako podktad na odstonieta zebing lub uzy¢ do
naprawy uzupetnien bezposrednich i posrednich w potaczeniu z odpowiednim wypetnieniem adhezyjnym (np. GLUMA®
Adhesive Systems, patrz instrukcje producenta dotyczace stosowania).

. Materiat CHARISMA Bulk Flow ONE nalezy polimeryzowac w warstwach (do 4 mm) zgodnie z ponizsza tabelg przy uzyciu
odpowiedniej lampy polimeryzujacej z niebieskim $wiatlem (maks. dtugosc fali pomiedzy 450—480nm; moc $wiatta:
1550-600 mW/cm?; np. Kulzer Translux®). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze lampy polimeryzujace moga niekiedy wykazywac
znaczne réznice w natgzeniu i emitowanej mocy widmowej. Wszystkie podane czasy polimeryzaciji sa w zwigzku z tym
czasami minimalnymi. W razie watpliwosci lekarz powinien uzyskac informacje od producenta lampy i sprawdzi¢ dziatanie
lampy w warunkach in vitro, zanim zastosuje ja u pacjenta.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Zalecany czas polimeryzacji i maksymalna grubosé warstwy dla lamp polimeryza-
cyjnych Translux® lub innych lamp o $wietle niebieskim.

ONE 20s

. Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig warstwa dyspersyjna, ktérej nie wolno dotykac ani usuwac, aby mozna

byto optymalnie naktadac kolejne warstwy kompozytowe.

10. Warstwa wierzchnia z uniwersalnego materiatu kompozytowego nie jest obowiazkowa.

11. Do obrdbki zgrubnej nadaja sie wiertta diamentowe. Do ostatecznego nadawania ksztattu i konturowania najlepiej
stosowac drobnoziarniste kamienie di i wiertfa wiell owe z weglika sp Jo. Powierzchnie proksymall
mozna wykonczy¢ za pomoca paskéw polerskich. Do wykoriczenia nadaja sie diamenty do obrébki wykariczajacej,
tarcze elastyczne, polerki silikonowe (np. Charisma EasyShine) oraz szczotki do polerowania.

12. Po zakoniczeniu zabiegu nalezy zdjac ostone ochronna strzykawki i wyrzucic ja.

13. Wyrzuci¢ zuzyta kaniule aplikacyjna i doktadnie zamkna¢ ponownie strzykawke za pomoca dotaczonej nasadki.

14. Jesli istnieja dowody na to, ze kompozyt zostat zanieczyszczony ptynami w jamie ustnej, nie nalezy ponownie uzywac

strzykawek.
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adhezyjnego zgodnie z instrukcja producenta (np. systemy adhezyjne GLUMA®). W przypadku innego
systemu adhezyjnego odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz prowadzacy. Ubytkéw uzupetnionych wypetnieniami adhezyjnymi
nie nalezy zanieczyszcza¢ wilgocia, krwig lub $ling.

5. Podczas wykonywania zastrzykow w ustach pacjenta nalezy uzywac rekawiczek ochronnych, aby nie dopusci¢ do

Z Jesli doszlo do ia, strzykawke nalezy wyrzucic.

6. Natozy¢ CHARISMA Bulk Flow ONE, zaczynajac od najgtebszego punktu bezposrednio do przygotowanego ubytku i
utrzymywac koricdwke zanurzong. Podczas aplikacji nalezy upewnic sig, ze materiat wyptywa powoli i rownomiernie,
aby uniknac pecherzykéw powietrza. Trzymac igte aplikacyjna strzykawki zanurzona w materiale i wypetnic ubytek od
dotu do géry do maksymalnej wysokosci 4 mm. W razie potrzeby przed polimeryzacjg nalezy usuna¢ pecherzyki powietrza
i nadmiar materiatu za pomocg sondy lub mikroszczoteczki.

i doty ia produktu

Materiat CHARISMA Bulk Flow ONE nalezy przetwarza¢ w temperaturze otoczenia 23 °C (73 °F).

* Podane powyzej czasy polimeryzacji sa czasami minimalnymi. W zadnym wypadku nie nalezy ich skracac, aby zapewni¢
osiagniecie optymalnej szybkosci polimeryzacji i zwiazanych z nig wtasciwosci fizycznych materiatu.

Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wymagajacych duzych naktadéw czasowych, $wiatto zabiegowe
powinno zosta¢ chwilowo wytaczone lub odsunigte od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu
kompozytu.

Gtebokie ubytki, w ktérych nad miazga znajduje sig tylko minimalna warstwa zgbiny lub w ktdrych niewielki obszar
miazgi jest juz odstoniety, nalezy miejscowo zakry¢ produktem na bazie wodorotlenku wapnia, posrednio lub bezposrednio.
Preparat zawierajacy wodorotlenek wapnia nalezy pokry¢ cementem szkiojonomerowym przed umieszczeniem

. e =

CHARISMA Bulk Flow ONE w ubytku. Przygotowane powierzchnie szkliwa i zgbiny, do ktdrych materiat CHARISMA Bulk
Flow ONE jest cementowany za pomoca wypetnienia adhezyjnego, nie moga mie¢ kontaktu z produktami zawierajacymi
eugenol, poniewaz moga one ogranicza¢ optymalng polimeryzacje kompozytu.
0gdlne uwagi
Prosze zwrdci¢ uwage na ponizsze instrukcje bezpieczenistwa oraz wszystkie instrukcje przetwarzania w innych sekcjach.
Produkt ten nalezy stosowa¢ wytacznie zgodnie z instrukcja uzytkowania. Uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja odbywa
sig wediug uznania i na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza dentysty.

Ostrzezenia i instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikac kontaktu ze skora. Kontakt ze skéra moze powodowac uczulenie. Nosi¢
odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skora natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem
mydia. Unikac kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy ptuka¢ woda przez kilka minut. Jesli dolegliwosci
nie ustapia, skontaktowac sie z lekarzem okulista. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc.

Uwagi szczegdlne
Informacje na temat SSCP mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) lub pod adresem
sscp-service@Kkulzer-dental.com. Aby znalez¢ SSCP w EUDAMED, nalezy uzy¢ kodu UDI dotaczonego na opakowaniu produktu.

Warunki przechowywania

* Nie stosowac materiatu po uptywie terminu waznosci. ® Po otwarciu zuzy¢ przed uptywem daty waznosci. ® Przechowywacé
w temperaturze ponizej 25 °C (77 °F). * Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym. e Przechowywac w suchym
miejscu. ¢ Chroni¢ przed promieniowaniem jonizujgcym.

Informacie o utylizacji

Zalecenia: Utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci lub czesciowo opréznionych opakowar
do odpadéw komunalnych i nie dopuszcza¢ do przedostania sig do kanalizacji.

Europejski Katalog Odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.
Dodatkowe informacje

Powotac sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.

Numer artykutu i numer partiii lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych uz: icy/pacjenci sa i do zgtaszania powaz-
nych incydentéw z wyrobem medycznym producentowi oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktérym doszto do incydentu.
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CHARISMA® Bulk Flow ONE

Medicinski proizvod - smiju upotrebljavati samo stomatolozi.

Upute za uporabu

Namjena

CHARISMA Bulk Flow ONE je svjetlosnopolimerizirajuci, rendgenski neproziran nanohibridni kompozit. Terapeutske indikacije
obuhvacaju adhezivne restauracije u boji zuba u prednjem i straznjem dijelu, ukljucujuci okluzijske povrsine. Rendgenska
neprozirnost proizvoda odgovara sloju aluminija debljine 3,0—3,5mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm). Zahvaljujuci svojim
svojstvima, dobro prodire u stijenke kaviteta prilikom primjene. Univerzalna boja omogucuje polimerizaciju do sloja debljine
4mm uz malu napetost uslijed skupljanja. Gornji sloj s univerzalnim kompozitnim materijalom nije potreban. Ovaj zubni
materijal pogodan je za pacijente kojima je potreban stomatoloski zahvat za sljedece indikacije, uzimajuci u obzir i kontra-
indikacije. Rizike lijecenja potrebno je za trudnice i dojilie paZljivo odvagnuti u usporedbi s prednostima, uzimajuci u obzir
nerodeno dijete ili nedonosce.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju rehabilitaciju oralnih funkcija, kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabilizi-
raju postojeci dio zubala i/ili alveolni greben restorativno ili proteticki ili pak sluze kao dodatci u procesu rehabilitacije.
Indikacije

o direktne restauracije klase I, Il, lll i Ve oblaganje prvog sloja za kaviteta klase | i Il e popravak direktnih i indirektnih
restauracije u kombinaciji s odgovarajucim ljepilom e postavljanje udlage za zube olabavljene traumom ili drugim parodontnim
utjecajem e prosireno pecacenje brazda

Kontraindikacije

U sluéaju poznate alergije ili sumnje na alergiju na sastojke, uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana. Proizvod nemojte
upotrebljavati u slucaju poznate alergije ili sumnje na alergiju na (met)akrilatne spojeve. Nemojte upotrebljavati na dentinu
u blizini pulpe (debljina sloja < 1 mm).

Moguce nuspojave

U pojedinim slucajevima ne moZe se iskljuciti preosjetljivost na proizvod ili njegove sastojke.

Svojstva proizvoda

\!eli(":ine pakiranja / oblici isporuke

Strcaljka od 2,09

Pribor

* Kanile za primjenu namijenjene su za jednokratnu uporabu. e Kanile za primjenu moraju se nakon jedne uporabe odloZiti
u otpad kako bi se izbjegla krizna kontaminacija pacijenata.

Sastav

CHARISMA Bulk Flow ONE je svjetlosnopolimerizirajuc¢a formula na bazi metakrilata koja sadrzi sliedece sastojke:

barij aluminij boro-fluorosilikatno staklo, EABADMA, UDMA, iterbijev fluorid, silicijev dioksid, titanijev dioksid, butilirani

hidroksitoluen (BHT), ester aminobenzoicne kiseline, kamforkinon, fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnog oksida, organski

pigmenti. CHARISMA Bulk Flow ONE sadrzi priblizno 41 % punila po vol., veli¢ine ¢estica 20nm—5pm.

Boja

ONE

Primjena proizvoda

Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. Oteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Preporucuje se primjena

zatite za oCi za pacijenta.

1. Uklonite karijes i pripremite zub za ofuvanje strukture u skladu s op¢im pravilima adhezijske restorativne terapije.
Nakon toga kavitet isperite, oCistite i posusite, ali nemojte suvi$e isusiti povrsinu zuba. Ako povrSinu zuba necete
obradivati pomocu dijamantnog svrdla ili drugih abrazivnih instrumenata, prije postavljanja restauracije morate je o€istiti
pastom za poliranje bez fluorida. Za nano3enje i modeliranje kompozitnog materijala prikladan je instrument na koji se
materijal nece primati.

2. Pricvrstite gumenu plahticu (npr. Ivory Rubber Dam) kako biste podrucje zahvata zastitili od kontaminacije. Slijedite
upute proizvodaca.

3. Proksimalne kontakte dizajnirajte pomocu sustava matrica. Dva su razloga za upotrebu matrice s klinom: pritiskom
matrice na zub osigurava se ¢vrsto pecacenje i sprietava izbocenje gingive. Osim toga, omogucuje se malen razmak
izmedu zuba, koji odgovara debljini matrice, $to pomaze u stvaranju ¢vrstog kontakta izmedu gotove restauracije i
susjednog zuba. Iz tog se razloga preporucuje uporaba tanke matrice. Matrica je modelirana i zagladena kako bi se
osiguralo pravilno prianjanje uz povr§inu zuba. Matricu treba oblikovati instrumentom prikladnim za tu svrhu jer
CHARISMA Bulk Flow ONE ne stvara pritisak za vrijeme postavljanja na kompozit.

4. Prije primjene materijala za restauraciju, potrebno je na caklinu i dentin nanijeti odgovarajuéi adhezijski sustav u skladu
s uputama proizvodaca (na primjer, adhezijski sustavi GLUMA®). Stomatolog ¢e biti odgovoran ako se primijeni neki
drugi adhezijski sustav. Supljina tretirana adhezivom ne smije se vise kontaminirati viagom, krvlju ili slinom.

5. Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uobicajene zastitne navlake da biste sprecili kontaminaciju. Ne koristite nakon
kontaminacije.

6. Nanesite CHARISMA Bulk Flow ONE, pocevsi od najdublie tocke, izravno u pripremljenu Supljinu drZeci vrh uronjen.
Pripazite da za vrijeme nano$enja materijal izlazi polako i ravnomjerno kako bi se izbjeglo nastajanje mjehurica zraka.
Iglu $trcaljke kojom se materijal nanosi drZite stalno uronjenu u materijal, a Supljinu napunite od dna do vrha najvise do
visine od 4 mm. Prema potrebi sondom ili mikrocetkicom uklonite mjehurice zraka i viSak materijala prije polimerizacije.

~

. Osim toga, proizvod CHARISMA Bulk Flow ONE mozete nanositi i u tankom sloju kao zastitu za izlozeni dentin ili ga
upotrijebiti za popravak direktnih i indirektnih restauraciju u kombinaciji s odgovaraju¢im adhezivom (na primjer,
adhezijski sustavi GLUMA®, za primjenu pogledajte upute proizvodaca).

. Polimerizaciju pomocu proizvoda CHARISMA Bulk Flow ONE vrsite u slojevima (do 4 mm) prema tablici u nastavku, uz
pomo¢ odgovarajuce polimerizacijske svjetilike s plavim svjetiom (maks. Valna duljina 450—480nm; snaga svjetla:
1550-600 mW/cm?; npr. Kulzer Translux®). Imajte na umu da polimerizacijske svjetilike mogu imati znatno razlicite
intenzitete i emitirane spektralne izlaze. Zbog toga navedena vremena polimerizacije predstavljaju minimalna vremena.
U sluéaju nedoumica obratite se proizvodacu svjetiljke i provjerite funkcionalnost uredaja za polimerizaciju in vitro prije
primjene na pacijentu.

CHARISMA Bulk Flow ONE: preporuceno vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® i druge
uredaje za polimerizaciju plavim svjetiom.

ONE
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. Za vrijeme polimerizacije na povrsini nastaje disperzijski sloj koji se ne smije dodirnuti ni ukloniti kako bi se daljnji

kompozitni slojevi mogli optimalno nanijeti.

10. Gornji sloj s univerzalnim kompozitnim materijalom nije obavezan.

11. Dijamantna svrdla prikladna su za grubu doradu. Za zavr§no oblikovanje i modeliranje najbolje je upotrijebiti sitnozrnati
dijamantni kamen i karbidna svrdla s viSe ostrica. Proksimalne povrSine mogu se obraditi trakama za poliranje. Za
zavr$nu obradu prikladni su dijamanti za obradu, savitljivi diskovi, silikonska sredstva za poliranje (npr. Charisma
EasyShine) i Cetke za poliranje.

12. Po zavrSetku tretmana uklonite higijensku zastitnu navlaku sa Sprica i odloZite je u otpad.

13. Iskoristenu kanilu odloZite u otpad i paZljivo zatvorite $trcaljku predvidenim zatvaracem.

14. Ako ima naznaka da je kompozit kontaminiran tekuc¢inama iz usta, nemojte ponovno upotrebljavati Strcaljke.

Savjeti o upotrebi proizvoda

o CHARISMA Bulk Flow ONE treba se obradivati na temperaturi od 23 °C (73 °F).

* Navedena vremena polimerizacije predstavljaju minimalna vremena. Kako bi se postigla optimalna brzina polimerizacije
i s njom povezana fizicka svojstva materijala, ta vremena ni u kom slucaju ne smiju biti kraca.

* Kad se rade velike restauracije ili one za koje je potrebno viSe vremena, potrebno je privremeno iskljuciti radno svjetlo

iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smijeru kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita.

Duboke Supljine s minimalnim slojem dentina iznad pulpe ili podrucja na kojima je pulpa ve¢ izloZzena moraju se

indirektno ili direktno lokalno prekriti proizvodom s kalcijevim hidroksidom. Kalcijev hidroksid treba prekriti stakle-

no-ionomernim cementom prije stavljanja proizvoda CHARISMA Bulk Flow ONE u $upljinu. Pripremljene povrsine cakline

i dentina na koje ¢e se CHARISMA Bulk Flow ONE cementirati adhezivom ne smiju doci u dodir s proizvodima na bazi

eugenola jer bi oni mogli inhibirati optimalnu polimerizaciju kompozita.

0Opce informacije

Obratite pozornost na sljedece upute o sigurnosti i sve upute o obradi u drugim odjeljcima. Ovaj proizvod mora se upotre-
bljavati iskljucivo u skladu s uputama za uporabu. Za uporabu koja nije u skladu s ovim uputama odgovoran je iskljucivo sam
stomatolog te ona podlijeze njegovu nahodenju.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moze izazvati iritaciju koze i ofiju. Izbjegavajte kontakt s kozom. Kontakt s kozom moZe prouzrociti osjetljivost. Nosite
odgovarajuce zastitne rukavice. U slucaju kontakta s kozom odmah isperite velikom kolicinom vode i sapuna. Izbjegavajte
kontakt s ocima. U sluCaju kontakta s ocima ispirite vodom nekoliko minuta. Ako se simptomi ne povuku, savjetujte se s
oftalmologom. MoZe negativno utjecati na plodnost.

Posebna napomena

SSCP potrazite u bazi podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili se obratite na adresu
sscp-service@kulzer-dental.com. SSCP ¢ete u EUDAMED-u naci pomocu UDI Sifre prilozene uz ambalazu proizvoda.
Uvjeti skladiStenja .

* Materijal nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. * Nakon otvaranja iskoristite do roka trajanja.  Cuvajte na
temperaturi nizoj od 25°C (77 °F). e Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. e Cuvajte na sunom mjestu. e Zastitite od
ionizirajuceg zracenja.

Informacije o zbrinjavanju

Preporuka: Odlozite u otpad u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj i djelomicno ispraznjenu ambalazu nemojte odlagati
u kucni otpad i nemojte dopustiti da ude u kanalizaciju. Europski katalog otpada: 180.106 kemikalija koje se sastoje od
opasnih tvari ili ih sadrze.

Dodatne informacije

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.

Broj artikla [Ree] i broj serije [tot ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti duzni su ozbiljne incidente vezane uz uporabu
medicinskog proizvoda prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se incident dogodio.
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CHARISMAP Bulk Flow ONE Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — a se utiliza numai de catre medicii dentisti.

Domeniul de utilizare

CHARISMA Bulk Flow ONE este un nanocompozit hibrid fluid, fotopolimerizabil, radio-opac. Indicatiile terapeutice includ
restaurari adezive, de culoarea dintelui, in regiunile anterioara si posterioara, inclusiv suprafete ocluzale. Radioopacitatea
produsului este echivalenta cu cea a unui strat de aluminiu de 3,0—3,5mm (dentind = 1 mm, smalt = 2mm). Datoritd
proprietdtilor sale, aplicarea in peretii cavitatilor are un flux precis. Culoarea universald asigura polimerizarea intr-un strat
cu o grosime de pand la 4mm, cu tensiune de contractie redusa. Nu este necesara aplicarea unui strat de acoperire din
material compozit universal. Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care au nevoie de tratament dentar pentru
indicatiile de mai jos, luand in considerare si posibilele contraindicatii. in cazul femeilor insércinate si al celor care alépteazi,
riscurile si beneficiile tratamentului trebuie atent evaluate, luand in considerare sarcina sau bebelusul alaptat.
Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum masticatia, vorbirea si aspectul estetic. Acestea
stabilizeazd dentitia ramasa si/sau creasta alveolard, prin intermediul procedurilor de restaurare sau protezare, ori sunt
utilizate ca accesorii in procesul de reabilitare.

Indicatii

* Restaurdri directe de clasa I, II, Il si IV e Strat de baza pentru cavitati de clasa | si Il e Reparatii ale restaurarilor directe
si indirecte, in combinatie cu un adeziv corespunzator e Imobilizarea dintilor mobilizati in urma traumatismelor sau din
cauza afectiunilor periodontale e Sigilarea fisurilor extinse

Contraindicatii

In cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs, utilizarea produsului este contraindicata. Nu
utilizati acest produs in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compusii (met)acrilati. Nu utilizati pe dentina care se
afla in apropierea pulpei (grosimea stratului < 1 mm).

Efecte secundare potentiale
Hipersensibilitatile la produs sau la componentele sale nu pot fi excluse in cazuri individuale.

Proprietatile produsului

Dimensiuni ambalaj/forme de livrare

Seringa de 2,09

Accesorii

 Canulele de aplicare sunt de unica folosintd. ® Canulele de aplicare trebuie aruncate dupa utilizare, pentru a evita conta-
minarea incrucisata a pacientilor.

Compozitie

CHARISMA Bulk Flow ONE este o formuld bazata pe metacrilat fotopolimerizabil, care contine urmatoarele ingrediente:
Sticla de aluminiu boro-fluoro-silicat de bariu, E4BADMA, UDMA, fluorurd de yterbiu, dioxid de siliciu, dioxid de titan, BHT,
ester al acidului aminobenzoic, camforchinond, pigmenti fluorescenti, pigmenti de oxid de metal, pigmenti organici.
CHARISMA Bulk Flow ONE contine aproximativ 41 % filler per volum, dimensiunea particulei fiind intre 20 nm—5pm.

Culori
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Aplicarea produsului

Inainte de utilizare, verificati vizual existenta defectelor. Produsele deteriorate nu trebuie sé fie utilizate. Se recomanda

protejarea ochilor pacientului.

1. Indepartati partile cariate si pregatiti dintele pentru conservarea structurii in conformitate cu regulile generale ale
terapiei de restaurare cu adeziv. Apoi, clatiti, curatati si uscati cavitatea, fara insa a usca excesiv suprafata dentara. Daca
suprafata dentard nu este instr a cu o freza di a sau cu alte instrumente abrazive, inainte de realizarea
restaurarii suprafata trebuie curatata cu piatrd ponce sau cu o pastd de lustruire fara fluor. Utilizati un instrument
antiaderent pentru aplicarea i modelarea compozitului.

2. Folositi o diga (de exemplu diga Ivory), pentru a proteja zona tratatd de contaminare. Respectati instructiunile furnizate
de producdtor.

3. Folositi un sistem cu matrice pentru a identifica punctele de contact proximal. Existd doua motive pentru folosirea unei
matrice cu pana: Prin apdsarea matricei pe suprafata dentaré se creeaza o etansare adecvatd si se previne hiperplazia
gingivald. In plus, pentru a compensa grosimea matricei, se creeaza un spatiu intre dinti, favorizand astfel crearea unui
contact corespunzator intre restaurarea finalizata si dintele invecinat. De aceea, este recomandatd folosirea unei
matrice subtiri. Matricea are configuratia si suprafata neteda necesare pentru adaptare optima la suprafata dentara.
Forma matricei trebuie realizata cu ajutorul unui instrument adecvat, deoarece CHARISMA Bulk Flow ONE nu exercita
presiune in timpul aplicarii compozitului.

4. Inainte de introducerea materialului de restaurare, este necesara aplicarea unui sistem adeziv corespunzator pe smalt
si dentind, respectand instructiunile producétorului (de exemplu, sistemul adeziv GLUMA®). Folosirea unui sistem adeziv
diferit se face pe raspunderea medicului dentist. Cavitatile tratate cu adeziv nu trebuie contaminate cu umezeala, sénge
sau saliva.

5. Atunci cand utilizati seringi in cavitatea bucald, folositi manusi obisnuite de protectie pentru a preveni contaminarea. Nu
reutilizati dupé contaminare.

6. Incepeti aplicarea CHARISMA Bulk Flow ONE din cel mai adanc punct, direct in cavitatea pregatita. Nu retrageti varful in
timpul aplicérii. Asigurati-va cé in timpul aplicérii materialul curge incet si uniform, pentru a evita formarea bulelor de
aer. Mentineti acul de aplicare al seringii scufundat in material si umpleti cavitatea de jos in sus, pand la o indltime
maxima de 4 mm. Daca este necesar, indepartati bulele de aer si materialul in exces utilizand o sondé sau o micro-perie
inainte de polimerizare.

~

. Alternativ, CHARISMA Bulk Flow ONE poate fi aplicat intr-un strat subtire de acoperire pe dentina expusa sau poate fi
utilizat pentru a repara restaurari directe si indirecte, impreuna cu un adeziv corespunzator (de exemplu, sistemele
adezive GLUMA®; pentru aplicare, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producétor).

. Polimerizati CHARISMA Bulk Flow ONE in straturi (de pand la 4 mm), conform tabelului de mai jos, folosind o lampa de
polimerizare cu lumina albastra adecvata (lungime de undd maxima intre 450—480nm; intensitate luminoasa:
1.550-600 mW/cm?; de exemplu, Kulzer Translux®). Trebuie retinut faptul cu lampile de polimerizare pot varia in mare
mésura ca intensitate si spectru emis. Prin urmare, toate duratele de polimerizare specificate reprezinta durate minime.
Daca are nelamuriri, medicul dentist trebuie sé solicite informatii de la producétorul Iampii si sa verifice functionalitatea
Iampii in vitro inainte de a o utiliza pe pacienti.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Timpii de polimerizare recomandati si grosimea maxima a straturilor in cazul
Ilampilor de polimerizare Translux® sau al altor Iampi de polimerizare cu lumina albastra.

ONE 20s
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9. i timpul polimerizérii, la suprafatd se formeazé un strat de dispersie. Acesta nu trebuie atins sau inliturat, pentru a
putea realiza aplicarea optimd a straturilor ulterioare de compozit.

10. Nu este obligatorie aplicarea unui strat de acoperire din material compozit universal.

11. Pentru finisarea preliminara se recomanda folosirea frezelor diamantate. Pentru realizarea formei si configuratiei finale
se recomanda folosirea pietrelor diamantate cu granulatie find si a frezelor din tungsten-carbid cu lame multiple.
Suprafetele proximale se pot finisa cu benzi de lustruire. Pentru finisare pot fi utilizate freze diamant de lustruit, discuri
flexibile, produse de lustruit siliconice (de exemplu, Charisma EasyShine) si perii de lustruit.

12. La sfarsitul tratamentului, indepartati capacul igienic de protectie al seringii si eliminati-1.

13. Aruncati canula de aplicare folosita si resigilati cu atentie seringa, folosind capacul furnizat.

14. Dacd existd dovezi cd compozitul a fost contaminat cu fluide orale, nu reutilizati seringa.

Sfaturi privind utilizarea produsului

o CHARISMA Bulk Flow ONE trebuie prelucrat la o temperaturd ambianta de 23 °C (73 °F).

* Duratele de polimerizare specificate anterior reprezinta durate minime. Pentru a asigura o rata optima de polimerizare si
péstrarea proprietatilor fizice ale materialului, aceste durate minime trebuie respectate indiferent de circumstante.
Cand realizati restaurari mari sau care necesitd o durata de timp mai mare pentru finalizare, lumina de la lampa unitului
dentar trebuie opritd temporar sau orientatd in alta directie fatd de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea
prematurd a compozitului.

In cazul cavitatilor adanci, unde pulpa este acoperita doar cu un strat subtire de dentina sau dacé pulpa este deja expusa
intr-o zona redusd, este necesara acoperirea locald cu un produs pe baza de hidroxid de calciu, direct sau indirect.
Produsul pe baza de hidroxid de calciu trebuie acoperit cu un ciment ionomer de sticld inainte de insertia in cavitate a
CHARISMA Bulk Flow ONE. Suprafetele pregdtite ale smaltului si dentinei pe care se va lipi cu adeziv CHARISMA Bulk
Flow ONE nu trebuie sa intre in contact cu preparate ce contin eugenol, deoarece acestea ar putea inhiba polimerizarea
optimd a compozitului.

Informatii generale

Respectati urmatoarele instructiuni de sigurantd si toate instructiunile de prelucrarea din celelalte sectiuni. Acest produs
poate fi folosit doar in conformitate cu instructiunile de utilizare. Nerespectarea instructiunilor de utilizare are loc doar la
discretia si pe raspunderea medicului dentist.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate provoca iritatia pielii si a ochilor. A se evita contactul cu pielea. Contactul cu pielea poate cauza sensibilizarea. Purtati
ménusi de protectie adecvate. Daca produsul intré in contact cu pielea, spalati imediat si din abundentd cu apd si sapun.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti cu apa din abundentd timp de cateva minute. Dacé simptomele
persistd, adresati-va unui medic oftalmolog. Poate déuna fertilitatii.

Recomandare speciala

Pentru RCSPC (Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd) consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati sscp-service@kulzer-dental.com. Pentru a gasi RCSPC in baza de date
EUDAMED, folositi codul UDI (identificatorul unic al dispozitivului) de pe ambalajul produsului.

Conditii de pastrare

* A nu se utiliza materialul dupa data expirarii. ® Dupd deschidere, a se folosi pana la data expirdrii. ® A se pastra la
temperaturi sub 25°C (77 °F). ¢ Nu expuneti produsul la lumina directd a soarelui. ¢ A se depozita intr-un loc uscat. ® A
se proteja de radiatii ionizante.

Informatii privind eliminarea

Recomandare: Eliminati in conformitate cu reglementarile oficiale. Nu aruncati continutul sau ambalajele partial golite
mpreund cu gunoiul menajer sau in sistemul de canalizare. Catalogul european al deseurilor: 180106 Deseuri chimice,
constand din sau continand substante periculoase.

Informatii suplimentare
Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numérul articolului [reF] si numarul seriei de fabricatie (ot sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/ambalaj.
in conformitate cu Regulamentul Uniunii Europene privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati s
raporteze incidentele grave ca urmare a folosirii dispozitivelor medicale atét producdtorului, cat si autoritatilor competente
din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2022-07



CHARISMA?® Bulk Flow ONE Kullanma talimati

Tibbi Cihaz - Yalmizca dis saghg: bakimi profesyonelleri tarafindan kullamm igindir.

Kullanim amaci

CHARISMA Bulk Flow ONE akiskan, 1sikla sertlesen, radyoopak bir nanohibrit kompozittir. Terapétik endikasyonlar arasinda
okliizal yiizeyler dahil olmak (izere adeziv, anterior ve posterior bélgelerde dig renginde restorasyonlar yer alir. Uriinin
radyopaklii, 3,0—3,5mm (dentin = 1 mm, dig minesi - 2mm). dlgiistindeki bir aliminyum katmana kargilik gelir. Ozellikleri
nedeniyle uygulama sirasinda kavite duvarlarina diizgiin bigimde akig gerceklestirir. Universal renk, diigiik biiziime gerginligi
ile 4mm 6lgiide kalinhiga sahip bir katmanin sertlesmesini saglar. Universal kompozit malzemesinin bulundugu bir dist
kaplamaya ihtiyac yoktur. Bu dental malzeme, kontraendikasyonlar da géz dniinde bulundurularak asagidaki endikasyonlar
icin dental tedavinin gerekli oldugu hastalara uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis olan
cocuk veya yenidogan goz oniinde bulunularak faydalari ile kiyaslanip dikkatlice degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlan cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin geri kazandinimasini saglar. Bunlar, kalan dentisyonu
ve/veya dis cukurlan bélimiini giiclendirerek ya da protez destegi ile dengeler veya geri kazandirma stirecinde kullanilan
aksesuarlardr.

Endikasyonlar

o Sinif I, 11, Ill ve V direkt restorasyonlar e Sinif | ve Il kaviteler igin ilk katman dolgusu e Uygun bir adeziv ile birlikte direkt
ve indirekt restorasyonlarin onarimi e Travma veya periodontal olaylar sonucunda liikse olan dislerin splintienmesi © Genis
fissiirlerin drtiilmesi

Kontrendikasyonlar

Uriin bilesenlerine karsi bilinen veya siiphe duyulan alerji durumunda diriniin kullanimi kontrendikedir. (Met)akrilat bilegen-
lerine kars! bilinen veya siiphe duyulan alerjiler durumunda bu tiriinii kullanmayin. Pulpaya yakin dentin tizerinde kullanmayin
(katman kalinligi < 1mm).

Olasi yan etkiler
Urine veya bilesenlerine kargi asir duyarliik durumlari, tiim vakalarda kapsam disi birakilamaz.

Uriin dzellikleri

Ambalaj boyutlari/teslimat formlari
2,0g sinnga

Aksesuarlar

o Uygulama kaniilleri tek kullanim icin tasarlanmistir. e Uygulama kandilleri, hastalar d
kacinmak icin tek kullanim sonrasinda atilmalidir.

capraz i jan

Bilegimi

CHARISMA Bulk Flow ONE, asagidaki iceriklere sahip isikla sertlesen metakrilat bazli bir formiilasyondur:

Baryum aliiminyum boro fliiorin silikat cam, E4BADMA, UDMA, iterbiyum florilr, silisyum dioksit, titanyum dioksit, BHT, amino
benzoik asit ester, kamfokinon, floresan pigmentler, metal oksit pigmentler, organik pigmentler. CHARISMA Bulk Flow ONE
hacim olarak yaklasik %41 dolgu maddesi icerir, partikiil boyutu 20 nm—5 pm arasindadir.

Renk
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Uriinii uygulama

Kullanmadan dnce gorsel kontrolden gegirin. Hasarl tiriinler kullanilmamalidir. Hasta igin g6z korumasi tavsiye edilir.

1. Dis ciiriiguinii giderin ve disi, adeziv restorasyon tedavisinin genel kurallarina uygun olarak yapi korumasina hazirlayin.
Sonrasinda kaviteyi durulayin, temizleyin ve dis yiizeyini ¢ok fazla kurutmadan kurutun. Dis yiizeyine elmas frez veya
bagka asindirici aletlerle islem yapiimayacaksa restorasyonun yerlestiriimesinden dnce yiizey ponza veya floriir icerme-
yen bir polisaj pati ile temizlenmelidir. Kompozit uygulamasi ve modelleme igin yapiskan olmayan bir alet uygundur.

2. Tedavi edilecek alani kontaminasyondan korumak iin bir rubber dam (&rn. Ivory Rubber Dam) takin. Ureticinin talimat-
larini uygulayin.

3. Proksimal temaslan tasarlamak icin bir matriks sistemi kullanin. Kamali bir matriks kullanmanin iki nedeni mevcuttur:
Matriksi dig formuna dogru bastirmak, siki bir sizdirmaziik saglar ve dis eti gikintisini 6nler. Ayrica, matriksin kalinligini
telafi ederek, tamamlanmis restorasyon ve bitisikteki dis arasinda siki temas olusturmaya yardimci olarak disler ara-
sinda kismi ayrilma da saglar. Bu nedenle ince bir matriks kullanilmasi onerilir. Matriks, dis yiizeyine dogru adaptasyon
saglamak icin kontirlenmis ve piiriizsiizlestirilmistir. CHARISMA Bulk Flow ONE, kompozitin yerlestirilmesi sirasinda
basing olusturmadigi icin matriks bu amag icin uygun bir aletle sekillendirilmelidir.

4. Restorasyon malzemesi uygulanmadan dnce dig minesine ve dentine dreticinin talimatlarina uygun olarak yeterli adeziv
sistemi uygulamak gereklidir (6rn. GLUMA® adeziv sistemler). Bir baska adeziv sistem kullanilirsa uygulayici yikimli
olacaktir. Adeziv uygulanan kavite nem, kan veya tiikiiriikle kontamine olmamalidir.

5. Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu dnlemek icin genel hijyenik koruyucu kiliflar kullanin. Kontaminasyondan
sonra tekrar kullanmayin.

6. Hazirlanan kavitenin direkt en derin noktasindan baslayarak CHARISMA Bulk Flow ONE’i uygulayin ve ucu daldinimig
sekilde tutun. Uygulama sirasinda, hava kabarciklarindan kaginmak icin malzemenin yavas ve esit sekilde akis gercek-
lestirdiginden emin olun. Sirnga uygulama ignesini malzemeye daldinimis sekilde tutun ve kaviteyi maksimum 4mm
yiikseklige kadar alt kisimdan ist kisma doldurun. Gerekirse polimerizasyondan dnce hava kabarciklarini ve fazla mal-
zemeyi bir prob ya da Microbrush ile giderin.

7. Alternatif olarak CHARISMA Bulk Flow ONE, aciktaki dentin iizerinde bir astar olarak ince bir katman halinde uygulanabilir
ya da uygun bir adeziv (6rn. GLUMA® Adeziv Sistemler, uygulamak iizere kullanim icin Gireticinin talimatlarina bakin) ile
birlikte direkt ve indirekt restorasyonlari onarmak igin kullanilabilir.

8. CHARISMA Bulk Flow ONE’i uygun bir mavi isik polimerizasyon lambasi (maks. Dalga boyu 450-480nm; isik giicii:
1550—600 mW/cm?, 6. Kulzer Translux®) kullanarak asagidaki tabloya gare katmanlar (en fazla 4 mm) halinde polimerize
edin. Polimerizasyon lambalarinin isik siddeti ve yayilan ¢ikis spektrumu agisindan belirgin farkliliklar gosterebildigi
unutulmamalidir. Bu nedenle belirtilen tim polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Siiphelenilmesi durumunda
uygulayici, hasta tizerinde kullanmadan dnce lamba ireticisinden bilgi edinmeli ve isik biriminin islevselligini in vitro
olarak kontrol etmelidir.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux® isikla sertlestirme birimleri veya diger mavi 1sik polimerizasyon iiniteleri
icin dnerilen polimerizasyon siiresi ve maksimum katman kalinhgr.
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Uyarilar ve giivenlik talimatlan

Ciltte ve gdzde tahrige neden olabilir. Cilt ile temasindan kacinin. Cilt temasi hassasiyete neden olabilir. Uygun koruyucu
eldivenler takin. Ciltle temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin. Gozle temasindan kaginin. Gozlere temas
etmesi halinde gozleri birkac dakika su ile yikayin. Belirtiler devam ederse bir goz doktoruna bagvurun. Dogurganiiga zarar
verebilir.

(zel oneri
SSCP icin liitfen EUDAMED veri tabanina (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com
ile iletisime gegin. EUDAMED’de SSCP’yi bulmak icin {riin ambalajina ekli olan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullan

9. Polimerizasyon sirasinda, diger kompozit katmanlarina optimum bigimde uygular
¢lkariimamasi gereken bir dispersiyon tabakasi olusur.

10. Universal kompozit malzemesinin bulundugu iist kaplama zorunlu degildir.

11. Zorlu son islem icin elmas frezler uygundur. Nihai sekillendirme ve kontiirleme en iyi ince grenli elmas frezler ve ¢ok
bigakli tungsten karbid frezler ile gerceklestirilir. Proksimal yiizeylerde son islem polisaj seritleriyle yapilabilir. Son islem
elmaslari, esnek diskler, silikon polisaj iiriinleri (6rn. Charisma EasyShine) ve polisaj fircalari son islem icin uygundur.

12. Tedavinin sonunda, hijyenik koruyucu kapagi siringadan ¢ikarin ve atin.

13. Kullamlmis uygulama kaniiliinii atin ve sirngayr saglanan kapak ile dikkatlice yeniden miihiirleyin.

14. Kompozitin oral sivilari ile kontamine olduguna iliskin kanit varsa siringalar yeniden kullanmayin.

Uriin kullamimina iligkin ipuclan

* CHARISMA Bulk Flow ONE, 23 °C’lik (73 °F) bir ortam sicakli§inda islenmelidir.

* Yukarida belirtilen polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Optimum polimerizasyon orani ve malzemenin ilikili
fiziksel dzelliklerine ulasildigindan emin olmak iizere hicbir kosul altinda bu siireler azaltimamalidir.

* Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya tamamlanmasi uzun siire gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken sertles-

mesini dnlemek icin reflektor ya gegici olarak kapatiimali ya da calisma bolgesinden uzak bir yone cevrilmelidir.

Pulpanin iizerinde yalnizca minimal bir dentin katmaninin oldugu veya kiigiik bir pulpa alaninin zaten acikta oldugu derin

kaviteler ya indirekt ya da direkt bir kalsiyum hidroksit irlinii ile yerel olarak kapatiimalidir. CHARISMA Bulk Flow ONE

kaviteye yerlestiriimeden dnce kalsiyum hidroksit iiriinii cam iyonomer siman ile kapatiimalidir. Kompozitin optimum

polimerizasyonunu sinirlandirabilecekleri icin CHARISMA Bulk Flow ONE'in adeziv ile birlestirilecedi hazirlanmis dis

minesi ve dentin yiizeyleri 6jenol iceren driinlerle temas etmemelidir.

Genel bilgiler

Liitfen agsagidaki giivenlik talimatlarina ve diger béliimlerdeki tim iglem talimatlarina dikkat gdsterin. Bu riin yalnizca
kullanim talimatlarina uygun bicimde kullaniimalidir. Bu talimatlara uymayan herhangi bir kullanim dental profesyonelin
kendisinin takdirinde ve yegane sorumlulugundadir.

i igin dokunull ya da

 Malzemeyi son kullanma tarihinden sonra kullanmaymn.  Agma sonrasinda son kullanma tarihine kadar kullanin. e 25°C’nin
(77 °F) altinda saklayin. e Dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin. e Kuru bir yerde saklayin. e lyonize radyasyondan
koruyun.

Atma bilgileri .

Oneriler: Yerel yonetmeliklere uygun olarak atin. Igerikleri veya kismen bosalmig ambalajlari evsel atikla atmayin ya da
bunlarin kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddelerden olusan veya
bunlari iceren kimyasallar.

Ek bilgiler

Liitfen driinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve tiriin numaras veya UDI'yi belirtiniz.

Urlin numaras! [er] ve parti numarasi [tot] veya UDI'yi: Siringa/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi geregince kullanicilar/hastalar, bir tibbi cihaz ile ilgili ciddi olaylar ireticiye ve olayin meydana
geldigi Glkedeki yetkili makama bildirmekle yiikimltdirler.

Revizyon tarihi: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE  WUxctpykums no npumenexuto

MepuuuHCKOe U3fenue — TONbKO Ans [}
Lienesoe HasHayenne

CHARISMA Bulk Flow ONE — 370 Tekyuwii, CBETOOTBEPXAAEMbII, PEHTTEHOKOHTPACTHBII HAHOTMOPMAHbIA KOMNO3NT. Tepa-
NeBTUYECKVE NOKA3aHWs BKAIOYAOT PECTaBPaLVN ECTECTBEHHOMO LBETA C aAre3nBHOM (uKcaLmein B nepefHem it 60K0BOM
0T/enax, BKAI0Yas OKKII03MOHHbIE MOBEPXHOCTU. PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb MPOAYKTA COOTBETCTBYET CI0I0 aloMUHIA TON-
LWKMHOI 3,0—3,5MM (ZEHTMH = 1 MM, aManb = 2 MM). 3a CYET CBOUX CBOICTB OH XOPOLLO 3aTEKAET B CTEHKIA NONOCTI Npn
HaHeCeHUN. YHUBEPCaIbHbIN LiBET 06eCneyinBaeT 0TBEPXKAEHNE COS TONMLUMHON A0 4 MM C HU3KIM HAaTSHKEHUEM YyCamKi.
JlononHuTeNbHOE NepeKpbITUE YHUBEPCANIbHBIM KOMMO3UTHBIM MaTepuanom He TPeGyeTcs. [laHHblit CTOMATONOrNYeCcKuil
martepuan noAXoAUT NS NaLMEHTOB, Y KOTOPbIX TPEGYETCS CTOMATONOrMYECKOE eYeHIe Mo CReAYIoLMM NoKasaHnaM ¢
YYETOM MpoT n.Y Ge bIX M KOPMSILLVX XKEHLUVH PUCKV TEpanun CnefyeT TILATeNbHO OLEHNTb M0 OTHO-
LEHNIO K 0XWJAEMOi NoNIb3e C Y4ETOM PUCKOB 1A NN0AA WM FPYAHOMO pebeHKa.

Meavunrckme uspenns Kulzer o6ecneynsatoT BOCCTaHOBNEHME (DYHKLWIA NONOCTY PTa, TaKUX Kak XKeBaHue, peyb 1 acTe-
Thyeckas DyHKUNS. OHM CTABUAM3NPYIOT COXPaHMBLUMECS 3YGbl W (WNK) aNbBEONSPHDIA rPeGeHb NpU pecTaspawuy unu
NpOTE3VPOBAHNI MW UCTIONb3YIOTCS KaK BCTIOMOraTeNbHble CPEACTBa B NPOLIECCEe peabuanTauyi.

Moka3axus

* Mpsmble pecTapauyu knacca I, I, llu V- Mepblit cnoii n3onsumu ans nonocTei knacca | u Il e Koppekuus npsimbix 1
HenpsiMblX PeCTaBpauyil B COYETaHNA C MOAXOASILMM aareavsoM © LLInkupoaHue 3y6oB, ocnabneHHbIX B peynbTate
TPaBMbl UK CONYTCTBYHOLLMX SIBNEHNA nepuoaoHTUTa © repMeTmsauMﬂ LINPOKKUX TPELLNH

MpoTnBonokasanns

I'Ipm ycraHonneHHon annepruu unu NoA03PEHNN Ha HaIn4yne anneprum K KOMnoHeHTam npoaykTa ero npuMeHeHne npoTun-
BOMOKa3aHO. He 1C0Mb3yIATe aHHbIi NPOAYKT NP YCTAHOBNEHHO anniepritin K (MeT)akpunaTHbIM COBAVHEHUAM W npu
NOA03PEHNM Ha Hee. He ucnonb3ayiTe Ha AEeHTIHE BOAU3M NyAbMbl (TONLLMHA Cnost <1 MM).

Bo3moXHbIe N0GoYHbIE 3thheKTbI
B OT/AENbHbIX CRYYasX HEMb3S UCKAIOUYUTb MUNEPUYBCTBUTENLHOCT K NPOAYKTY WM Er0 KOMMOHEHTaM.

CsoiicTBa npoiyKTa
P 1y / chopmbl

Wnpuy 2,0

MpunagnexHoctn

© KaHionn ANs HaHeCeHus npeaHasHayveHbl AN 0AHOKPATHOr0 MPUMEHEHUS. © Mocne 0[JHOKPATHOr0 NPUMEHeHUs KaHKIn
JZIS HAHECEHWS CNEAYET YTUN3IPOBATH BO M3GeXaHe NePEKPECTHOI KOHTAMUHALIMN MEXAY NauyeHTamy.

Cocra ; .

CHARISMA Bulk Flow ONE npesctasnsieT co60it CBETOOTBEP)KAAEMbIA COCTaB HA OCHOBE METaKpuiara co Cleayowumn
VHTPEAMeHTaMu:

0 UCTOJb: B CTOMaToJIOruu.

Bapwit- e 60po-y THoe cTekno, EABADMA, ypetangumetakpunat (UDMA), uttepbus thropua,
LMOKCUZ KPEMHWSI, IMOKCUA TUTaHa, Gytunrugpokcutonyon (BHT), aup aMuHOGEH30€BOM KUCNOTbI, KaM(OPXUHOH,
(hNyopecLieHTHbIE MUIMEHTbI, NMUrMEHTbI OKCUAOB METaNNoB, opraHuyeckue nurmeHTbl. CHARISMA Bulk Flow ONE
COAEPXMT NpuMepHo 41 06. % HanonHuTens, pasmep YacTuL, 20 HM—5MKM.

Liset
ONE

TMpumeHenve npoaykTa

Mepes UCnoNb3oBaHMEM OCMOTPUTE MPOAYKT HA MPEAMET MOBPEXAEHNA. 3anpeLyaeTcsi UCTIoNb30BaTh MOBPEX/AEHHbIE

npoAYyKTbI. MauvieHTam PeKOMEHAYETCS HafieBaTh 3alLUTHbIE OYKY.

1. Ypanute 3yGHoW HaneT v NOAFOTOBLTE 3y ANA COXPAHEHIS CTPYKTYPbI B COOTBETCTBUYN C O6LUMMM NpaBUAaMM pecTas-
paLui aareavBHbIMU MaTepuanamu. focne 3Toro NPOMOIATE, OUYUCTUTE W BbICYLLUTE MOOCTb, U3G€ras YpeamepHoro
BbICYLUIMBAHUS MOBEPXHOCTH 3y6a. ECAIM MOBEPXHOCTb 3y6a He 06paGoTaHa anmasHbiM CBEPAOM WIW ApYriM a6pasue-
HbIM UHCTPYMEHTOM, NEpeN YCTAHOBKOI PECTaBpaLyi NOBEPXHOCTL CREAYET OYMCTUTL NEM3O0N WA He Copepalliein
(TOPMAOB NoAMpYtOLLEt NACcTOiA. NS HaHECEHNA U (DOPMUPOBAHIS KOMMO3UTA MOXHO MCMONb30BATb MHCTPYMEHT, He
MPUAMNAIOLLMIA K MaTepuany.

2. YctaHosuTe Koddepaam (Hanpumep, koddepaam Ivory) Ans 3awmTbl 061acTy BMELATENbCTBA OT KOHTAMUHALMMN.
CoGntopaiiTe MHCTPYKLMM NPOU3BOANTENS.

3. Vcnonb3yiite MaTpuyHylo cuctemy ans of npoKC KOHTaKTHbIX Telt. UMeloTcs Ase
MIPUYUHBI NS MICNONb30BAHNS MATPULIbI C KIMHOM: NPUXaTHe MaTpuLibl K (hopMe 3y6a 06eCnednBaeT NoTHbII KOHTAKT
11 NpeoTBpALLAET NONaaHIe U3NNLLKOB Ha AECHY. KpoMe Toro, 3To 06ecrneynBaeT SIerkoe pasaenexie Mexay 3yGamm,
KOMMEHCHpYHoLLee TOMLLWMHY MaTpULibl, TOMOrasi CO3AaTh MOTHBI KOHTAKT MeXAY roToBoi pecTaBpauveil 1 npunera-
foLm 3yGom. Mo 3TOV NPU4MHE PEKOMEHAYETCA UCTIONb30BAHME TOHKOIA MaTpyLibl. MaTpuLia MMEET CrIaXeHHbIl KOH-
TYp ANs 06ecneyeHns Haanexallei afanTauuv K 3y6Hoi NoBepxXHOCTU. MaTpuie HEeOOXOAMMO NMPUAATL HYXKHYI
hopmy NOAXOAALMM As 3TOR LN MHCTPYMEHTOM, Tak kak CHARISMA Bulk Flow ONE He co3naet AaBnenus npu
HaHECEHMM KOMNO3UTHOro MaTepuana.

4. Nepen BBEJEHMEM MaTepUana Ans PECTaBpaLyi HEOGXOAUMO HAHECTV NOAXOASILLYIO AATE3UBHYI0 CUCTEMY Ha AMaNb 1
JIEHTUH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI NPOU3BOAUTENS (HanpuMep, aareansHble cuctembl GLUMA®). [ipyrve aare-
3UBHbIE CUCTEMbI MOTYT WCMONb30BATLCS MOA, OTBETCTBEHHOCTb MPAKTUKYHOLENO crieuvanvcta. XKuakocTb, Kposb 1
CIlioHa GONblLIE He AOMKHbI MONajaTh Ha MOBEPXHOCTb MONOCTH, MOKPBITYO AAre3NBOM.

5. Mpu vcnonb3oBaHN LUNPULIEB B NONOCTM PTa UCMONb3YIiTE CTAHAAPTHBIE MMTMEHNYECKUE 3aLUMTHBIE YeXSTbl, YTOGbI
MPeaoTBPaTUTL 3arpsidHenne. He ncnonb3ayiite MoBTOPHO NOCAE 3arpASHEHNS.

6. Haxecute CHARISMA Bulk Flow ONE, HaumHasi ¢ camoii rny6oKoiA TOYKM, HEMOCPEACTBEHHO B MPENapupoBaHHyI0
M0NI0CTb, OCTABAAS KOHYYK MOTPY)KEHHbIM. BO BPEMS HAHECEHNS CTapaiiTeCh, YT0GbI MaTepuan BbiTeKan MEIEHHO 1
POBHO BO M36esaHue (hopMUPOBAHNS BO3AYLLHBIX NY3bIPbKOB. YAEPXKMBAIATE UMY AN HAHECEHNS LUNMPULIA NOTPYXKEH-
HOW B marepuan n 3anonHuTe noaocTb CHU3Y BBEPX C MaKCUMasbHOM BbICOTOI CNOSt 4 MM. I'Ipm HeOGXOﬂI/IMOCTI/I nepeg
nonmmepvlaauuel?l yoanute BO3AyLUHbIE My3bIpbKU U U36bITOK marepuana 30HA0M unn MMKpOU.LeTKOVI.

7. Takxe CHARISMA Bulk Flow ONE MOXHO HaHOCUTb TOHKUM CNOEM B KQYeCTBE NPOKNAAKN Ha OTKPbITbIA AEHTUH Wn
1CMOb30BATb IS BOCCTAHOBAEHNS MPAMbIX WA HEMPAMbIX PECTABPALMil B COYETAHUN C MOAXOAALMM a[resuBoM
(Hanpumep, ¢ apreauBHbIMK cuctemamin GLUMA®, cM. MHCTPYKLM NPOM3BOANTENS NO MPUMEHEHNIO).

8. Boinonxute nonmepuaaumio CHARISMA Bulk Flow ONE cnosmu (1o 4 Mm) B COOTBETCTBIM C TABMMLIEN HIDKE C CTOMb-
30BaHMeM MOAXOAALLEN NOAMMEPU3ALIMOHHOI NTaMMbl CUHEr0 CBETa (MaKcUManbHas AnHa BONHbI 450 —480 HM; MOLLHOCTb
MCTOYHMKa cBeTa: 1550—600 MBT/cM?; Hanpumep Kulzer Trans|ux®). Heo6X0auMO OTMETHTb, 4TO CBETOOTAAYA U CMIEKTPbI
M3M1y4eHIs NONMMEPU3ALIMOHHbIX JAMM B HEKOTOPbIX CAy4asX MOrYT 3HAYUTENbHO pasanyaTbes. 03ToMy Bee ykasaHHble
3Ha4YeHNs BPEMEHI NONUMEPU3ALVN COOTBETCTBYIOT MUHIMANBHOM NPOAOMKUTENLHOCTA BOAEACTBISA. [Py Hann4un
COMHEHMWIA NPaKTVIKYIOLLEMY CTIELMANUCTY CTIEAYET 06paTuThCs 33 MHthopMaLVell K NPOU3BOANTENIO NIaMMibl 1 MPOBEPUTH
(YHKLMOHANBHOCTb UCTOYHIKA CBETA iN Vitro nepes, NpUMeHeHNeM y NaLyueHToB.

CHARISMA Bulk Flow ONE: pekomeHA0BaHHO€ BpeMsi MONMMEPU3ALMN U MAKCUMANbHasA TONLUMHA CNOEB Ans
thoTononumepusatopos Translux® u apyrux C CUHUM

B nonoctb komnoaut CHARISMA Bulk Flow ONE, npoknagKy 13 ruspokcuaa KanbLins Cnegyet NoKpbITb CTEKOMOHOMEPOM.
[oBEpPXHOCTY aMaNV 1 AEHTIHA, NPenapupoBaHHble Ans aare3norHoin tukcauu CHARISMA Bulk Flow ONE, He AomkHbI
ConpuKacaTtbCa C NPOAYKTaMu, COAEPXKAaLLMMKN 3BrEHO, TaK Kak NocieaHne MoryT nomelatb OnTUManbHON nonumepun-
3aLyN KOMMO3NTa.

00was uHchopmauus

06paTyTe BHUMAHWE Ha CriefytoLMe MHCTPYKLMY N0 6Ee30MacHOCTY 1 BCE MHCTPYKLMM N0 0GPaGOTKe B MPOYX pasaenax.
JlaHHblit NPOAYKT HEOGXOANUMO UCTIONb30BATH TOBKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU 10 MPUMEHEHMHO. JTt060e 1Cnonb-
30BaHu1e, He COOTBETCTBYHOLLEE AAHHBIM UHCTPYKLUAM, OCYLLECTBNIAETCA N0 YCMOTPEHUO U C UCKMIOYUTENbHOM OTBET-
CTBEHHOCTbIO CTIELMANNCTa-CTOMaToNora.

Mepbi nn n

MoxeT BbI3blBaTh pasfpaXeHune KoXu n rnas. N36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeN. I'Ipm nonagaHumn Ha KOXY MOXXET Bbl3biBaTb

ONE 20¢

9. Bo Bpems nonvMepu3aLui Ha noBepXHOCTM 06pa3yeTCs MOMMMEPU3ALMOHHbIN CAOIA, K KOTOPOMY He CrieayeT npuka-
CaTbCs M KOTOPbI He CNeAYeT YAANSTb ANst BOMOXKHOCTI ONTUMANbHOTO HAaHECEHWS AONONHUTENbHBIX CNIOEB KOMMO-
3UTHOrO MaTepuana.

10. MepeKpbITUe yHUBEPCANbHBIM KOMMO3UTHBIM MaTepUanoM He 0653aTeNbHo.

11. Ans rpy6oit 06paGoTK MOXHO MCONb30BaTh anmasHble Gopbl. OKOHYaTENbHYl0 06paboTKy M MpUAaHUe KOHTYpa
JIyulle BCEro BbINOMHATb MENKO3EPHUCTbIMU anMasHbiMIA ONIOBKAMIA 11 MHOTOrpaHHbIMU Kap6uz-BonbdpamoBbiMm1
6opamu. [poKCMManbHbIE NOBEPXHOCTY MOXHO 06PaBaTbIBATH NOAMPYHOLLMMIA MONOCKAMIA. [INg OKOHYATENbHON 06paboTKM
MOXHO WCMONb30BaTh anMasHble 60pbl, MMOKNE AVCKM, CUANKOHOBbIE MOMMPOBANbHbIE MHCTPYMEHTHI (Hanpumep,
Charisma EasyShine) n nonuposabHble WeTky.

12. Mo OKOHYaHWUM NEYeHNs CHAMUTE FUrMEHNYECKVI 3aLLMTHbIA YEX0N C LUNPULA W YTUAN3NPYITE.

13. YTunuaupyitte UCMONb30BAHHYIO KaHIONO /ISl HAHECEHMS W TLLATENbHO 3aKPOITe LUNPUL, BXOASLLMM B KOMMNEKT
KOMMayKomM.

14. TIpu HAMYMM NPU3HAKOB TOrO, YTO KOMMO3UTHbII MaTepuan 6bin 3arpsisHeH XXIAKOCTAMI MONIOCTH PTa, He UCTIoNb3YiiTe
LUMPYL, NOBTOPHO.

CoBeTbl N0 MCNONb30BAHMIO NPOAYKTA

* CHARISMA Bulk Flow ONE cnegyeT 1cnonb3oBath npi KomMHaTHoi Temnepartype 23 °C (73 °F).

© YKa3aHHble BbilLE 3HAYEHUs! BPEMEHN NOAMMEPU3aLNN ABNFITCS MUHUMAbHBIMU. Wx He CNneflyeT CHWXKATb HU npu
KaKux 06CTORTENbCTBAX /1St 0GECTIEYEHMS ONTUMANBHOI CKOPOCTI NOAMMEPU3aLYN U IOCTUXKEHNS COOTBETCTBYHOLLMX
(hM3n4ecKux CBOICTB MaTepuana.

© [lpu co3aaHMN KPYMHbIX PecTaBpaLyit u npu n TeNbHOI padoTe 7 CBET CnepyeT BPEMEHHO OTK/IK0YaTh

VN HanpaensiTb B CTOPOHY OT 06pabaTbiBaeMoro y4acTka, YTo6bl NPesoTBPaTUTb NPEXAEBPEMEHHOE OTBEPXAEHNE

KoMnosuTa.

B ryGOKX NONOCTSX C 04€Hb TOHKIM CIIOEM AEHTUHA HaZ NYNbNOA MM HEGONbLUIMMY OTKPBITHIMU Y4ACTKAMM NYJbMibl

CMEAYeT HanpAMYHo uin YCTaHOBUTb N0 Y0 NPOKNAAKY U3 ruap A2 KanbLms. Npexae Yem BBOAUTL

4Mm

ceHeue ). cnonbayiite NOAXOAALME 3aWMTHbIE NEpYaTki. B cyyae KOHTAKTa C KOXKel HEMEANEHHO CMoiTe
GOfbLUVM KONMYECTBOM BOZbI C MblnioM. /13GeraiiTe nonagatua B rnasa. Mpu nonagaHini B r1asa NPOMoViTe MX BOAOW B
TEYeHUe HECKOMbKVX MUHYT. B cyyae NPOZOMKMUTENbHBIX CUMNTOMOB CIEAYeT 0GPATUTLCS K Bpady-oKyavcTy. Moxer
NPUBOAUTH K HAPYLLEHUSIM (DEPTUNILHOCTH.

Ocobas pekomeHpaums

CBOAHOE pestome No 6e30MacHOCTI M KIMHUYECKOR ahdeKTMBHOCTY npuBoawTes B 6a3e AaHHbIx EUDAMED (https:/ec.
europa.eu/tools/eudamed) wnu JOCTYNHO MO 3anpocy Mo aapecy NEKTPOHHON MOYThl SScp-service@kulzer-dental.com
Y706b! HaliT CBOAHOE Pe3toMe Mo 6e30MacHOCTY U KInHNYeckoil adhexTueHocT B EUDAMED, ucnonbayiite kog UDI,
MPUNOXKEHHBIN K YNaKoBKe NPopyKTa.

YcnoBus xpaHenus

© He vcnonb3yiite matepuan nocne UCTEYEHU CPOKA rofHOCTY. @ ocne BCKPbITUS UCTIONb3YITE [0 MCTEYEHNs Cpoka
rofHOCTU. © XpaHuTe npu Temneparype Hwke 25°C (77°F). ® He nogsepraiite BO3AEMCTBUIO MPAMbIX CONHEYHbIX
nyqeﬁ. . XpanTe B CyXOM mecTe. ® Bepeqb OT NOHU3UPYIOLLLETO U3NTyHEeHNs.

Wndpopmaums no ytunusaumm

PekomeHaauns: YTUM3NpyiiTe B COOTBETCTBUN C YTBEPKACHHbIMU NpaBunamu. He yTunuaupyitte copepxvmoe wim
YaCTUYHO MCONb30BaHHYIO YNaKkoBKY C GbITOBLIM MYCOPOM W He IONYCKaliTe vX MonaaaHus B KaHanuaauvio. Esponeiickuit
Knaccudukatop oTxofos: 180106 XuMuyeckue BeLLEeCTBa, COCTOSLME M3 ONACHBIX CYGCTAHLMAA U COAEPXKALLME WX.

[JononxutenbHas nHdopmauus
YkasblBaiTe HoMep NapTin 1 Homep u3genus unu UDI Bo BCelt Nepenucke, KacatoLLeicst MpoayKTa.
Howmep n3nenns [ 1 Homep naptim [Lot] unam UDI: cm. npuMeyatie Ha WwnpuLie/ynakoske.
B cooTBeTCTBUM C pernameHTom EC no MEAULVHCKUM U3Aenuam, nonb3oBatenu Wian nauueHTbl A0KHbI COOﬁI.IJ,aTb 0
CEpbesHbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHBbIX C MEAVLUMHCKUM WU3[enveM, Npou3BOAWUTENO U YNOJHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, r/ie MENO0 MECTO NPOVCLUECTBIE.

[JlaTa pepakumv JokymenTa: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE Névod na pouzitie (SK)

Zdravotnicka pomdcka - len na poutZitie zdravotnickymi pracovnikmi v zubnom lekarstve.

Uréeny ucel

CHARISMA Bulk Flow ONE je tekuty, svetlom vytvrdzovany, réntgenologicky kontrastny nano-hybridny kompozitny material.
Terapeutické indikacie zahfiiajli lepiace obnovovacie nahrady vo farbe zubu pre frontélnu a distalnu oblast vratane okluzalnych
povrchov. Rontgenologicky kontrast produktu zodpoveda hlinikovej vrstve o hrdbke 3,0—3,5mm (dentin = 1 mm, sklovina
= 2mm). Material vdaka jeho vlastnostiam dostatocne vtekd pocas aplikacie do stien dutiny. Univerzalnu farbu zaistuje
vytvrdzovanie do vrstvy o hribke 4mm s nizkym stahovacim napétim. Nie je potrebné horné krytie s univerzalnym kompo-
zitnym materialom. Tento zubny materidl je vhodny u pacientov vyzadujtcich zubné oSetrenie pri nasledujucich indikéciach
(za stcasného zvazenia indikacii). U tehotnych a dojéiacich Zien sa musia rizika oSetrenia s ohfadom na nenarodené
dieta alebo dojca starostlivo zvazit v porovnani s prinosmi.

Zdravotnicke pomdcky Kulzer zaistujui rehabilitaciu ordlnych funkcii, ako st Zuvanie, re€ a estetika. Stabilizuju zostévajuci
chrup a alveolarny hrebefi pomocou obnovy alebo protézy, alebo funguju ako pomdcky v postupe rehabilitacie.

Indikécie

 Priame obnovovacie nahrady triedy I, I, lllaV e Vlozka pre prvti vrstvu u zubnych kazov triedy | a Il e Oprava priamych
alebo nepriamych obnovovacich nahrad v kombinécii s vhodnym lepidlom e Fixovanie povolenych zubov nasledkom traumy
alebo udalosti spojenych s periodontom e Utesnenie rozsiahlejsej fistry

Kontraindikacie

V pripade znamej alebo pravdepodobnej alergie na komponenty produktu je jeho pouzitie kontraindikované. Tento produkt
nepouzivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny. Nepouzivajte na dentin v
blizkosti drene (hriibka vrstvy < 1 mm).

Mozné vedIajsie ucinky

Precitlivenost na tento produkt alebo jeho zlozky nemozno v jednotlivych pripadoch vylagit.

Vlastnosti produktu

Velkosti balenia/formy dodania

2,0g striekacka

PrisluSenstvo

o Aplikacné kanyly st urené na jednorazové pouzitie. o Aplikacné kanyly sa musia po jednorazovom pouziti zlikvidovat,
aby ste sa vyhli krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

Zlozenie

CHARISMA Bulk Flow ONE je svetlom vytvrdzovana zmes na baze metakrylatu s nasledujuicimi zlozkami:

Sklo z boro-fluéro-kremicitanu barnatého, EABADMA, UDMA, fluorid yterity, oxid kremicity, oxid titanicity, BHT, ester kyseliny
aminobenzoovej, gaforchindn, fluorescencné pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty. CHARISMA Bulk Flow
ONE obsahuje priblizne 41 objemovych % néplne s velkostou ¢astic 20nm—5pm.

Farba
ONE

Aplikdcia produktu

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, Ci nie je zrejmé nejaké poskodenie. Poskodené produkty sa nesmu pouzit. Odportca sa

dat pacientovi ochranné okuliare.

1. Odstrarite zubny kamen a pripravte zub na Strukturinu rekonstrukciu v stlade so vSeobecnymi pravidlami o$etrenia
lepiacimi obnovovacimi nahradami. Nasledne oplachnite, vyCistite a osuste dutinu bez prilisného vysusenia povrchu
zubu. Ak povrch zuba neopracujete diamantovym vrtdkom ani inymi abrazivnymi nastrojmi, pred vloZenim obnovovacej
nahrady sa musi povrch vyCistit pemzovym kamerfiom alebo leStiacou pastou neobsahujticou fluoridy. Na aplikdciu a
modelovanie kompozitného materidlu je vhodny tupy nastroj.

2. Na ochranenie oSetrovanej oblasti pred kontamindciou nasadte gumend priehradku (napr. gumovu priehradku Ivory).
Postupuijte podia pokynov od daného vyrobcu.

3. Na navrhnutie proximalnych kontaktov pouzite matricovy systém. PouZitie matrice s klinom mé dva dévody: ZatlaCenie
matrice proti zubu zaistuje utesnenie a bréni previsu dasna. NavySe poskytuje mierne oddelenie zubov, ¢im sa kompenzuje
hribka matrice a pomaha vytvorit tesny kontakt medzi dokoncenou obnovovacou nahradou a prifahlym zubom. Preto sa
odporti¢a pouZitie tenkej matrice. Matrica je tvarovana a hladka, aby sa zaistilo spravne prispdsobenie povrchu zuba.
Matrica by sa mala tvarovat vhodnym nastrojom pre tento Ucel, pretoze material CHARISMA Bulk Flow ONE nevytvara
pocas vkladania kompozitného materidlu tlak.

4. Pred zavedenim obnovovacieho materilu je na sklovinu a dentin nutné naniest prislusny lepiaci systém podfa pokynov
vyrobcu (napr. lepiace systémy GLUMA®). PouZitie iného lepiaceho systému je na zodpovednost lekdra. Dutina oSetrena
lepidlom sa uz nesmie kontaminovat vihkostou, krvou ani slinami.

5. Pri podévani injekcii do Ust pacienta by sa mali pouZivat ochranné rukavice, aby sa zabrénilo kontaminécii. Po kontamindcii
opétovne nepouzivajte.

6. Material CHARISMA Bulk Flow ONE aplikujte priamo do pripravenej dutiny, zaénite od najhlbsieho bodu a udrZiavajte hrot
ponoreny. Pocas aplikdcie sa uistite, Ze materidl vyteka pomaly a rovnomerne, aby ste sa vyhli vzduchovym bublindm.
Aplikacna ihlu striekacky udrZiavajte ponorend do materidlu a napliite dutinu odspodu nahor do maximainej vysky 4 mm.
Podla potreby odstraiite pred polymerizéciou vzduchové bubliny a nadbytocny materidl sondou alebo mikrokefkou.

~

. Materidl CHARISMA Bulk Flow ONE mdZete alternativne aplikovat v tenkej vrstve ako viozku na obnazenom dentine
alebo ho pouzit na opravu priamych alebo nepriamych obnovovacich nahrad v kombincii s vhodnym lepidlom (napr.
lepiace systémy GLUMA®, aplikaciu néjdete v navode na pouzitie od vyrobcu).

. Materidl CHARISMA Bulk Flow ONE polymerizujte po vrstvach (najviac 4mm) podfa tabulky, pouZivajte vhodnd polyme-
rizaéni lampu s modrym svetlom (max. vinova dizka medzi 450—480 nm; svetelny vykon: 1550-600 mW/cm?; napr.
Kulzer Translux®). Vezmite na vedomie, Ze polymerizaéné lampy mozu mat niekedy podstatné odchylky intenzity a
spektra vyzarovaného vystupu. Preto sti vSetky Specifikované doby polymerizécie uvedené ako minimaine doby. Lekar
by sa mal v pripade pochybnosti obratit so Ziadostou o informécie na vyrobcu lampy a skontrolovat pred pouzitim u
pacienta funkénost svetelnej jednotky in vitro.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Odporu¢ana doba polymerizacie a maximalna hribka vrstvy pre jednotky vytvrdzu-
juice svetlom Translux® alebo iné polymerizacné jednotky s modrym svetlom.
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. Pocas polymerizacie sa na povrchu vytvéra disperzna vrstva. Tejto vrstvy sa nedotykajte ani ju neodstraiujte, aby bolo
mozné optimalne aplikovat dalSie vrstvy kompozitu.

10. Nie je nutné horné krytie s univerzalnym kompozitnym materialom.

11. Na drsnd kone¢nd Upravu st vhodné diamantové vrtaky. Pre kone¢né tvarovanie a konttrovanie je najlepsie pouzit
jemne zrnité diamantové kamene a vrtéky z karbidu wolframu s viacerymi ¢epelami. Proximélne povrchy mozno povr-

chovo opracovavat leStiacimi prazkami. Na kone¢né Gpravy st vhodné dokoncovacie diamanty, flexibilné disky, siliko-
nové lestidla (napr. Charisma EasyShine) a lestiace kefky.

12. Po oSetreni odstraiite hygienicky ochranny kryt zo striekacky a zlikvidujte ho.

13. Pouzitt aplikacnti kanylu zlikvidujte a striekacku starostlivo uzavrite dodanym uzaverom.

14. Ak néjdete dokaz kontamindcie Gstnymi tekutinami, striekacky nepouzivajte opakovane.

Rady k poutzitiu produktu

o Materidl CHARISMA Bulk Flow ONE by ste mali spracovat pri okolitej teplote 23 °C (73 °F).

* Doby polymerizacie uvedené vysSie st minimaine doby. Za Ziadnych okolnosti ich neskracujte, aby ste zaistili dosiahnu-
tie optimalnej rychlosti polymerizécie a suvisiacich fyzikalnych viastnosti materiélu.

o Pri vytvarani velkych rekonstrukcii alebo rekonstrukcii, ktorych vykonanie vyzaduje dihsiu dobu, treba docasne vypnit
stropné prevadzkoveé osvetlenie alebo ho nasmerovat mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predcasnému vytvrdzo-
vaniu kompozitu.

o Hiboké dutiny, u ktorych je nad drefiou len minimélna vrstva dentinu alebo je uz odkryta mala cast drene, sa musia

priamo ¢i nepriamo lokalne uzavriet produktom hydroxidu vapenatého. Pred umiestnenim materidlu CHARISMA Bulk

Flow ONE do dutiny by sa mal produkt hydroxidu vapenatého prekryt sklenym idnomernym cementom. Pripravené

povrchy skloviny a dentinu, na ktoré sa bude material CHARISMA Bulk Flow ONE aplikovat pomocou lepidla, sa nesmu

dostat do kontaktu s produktami obsahujticimi eugenol. Mohlo by to obmedzit optimélnu polymerizéciu kompozitu.
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VSeobecné informacie

Venujte pozornost nasledujdcim bezpecnostnych pokynom a vetkym pokynom na spracovanie v ostatnych ¢astiach. Tento
produkt sa musi pouzivat vyhradne v stilade s ndvodom na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi podlieha
zvéZeniu a je jedine zodpovednostou zubného odbornika.

Varovania a bezpecnostné pokyny

MoZze sposobit podrazdenie pokozky a oéi. Vyhnite sa styku s pokozkou. Kontakt s pokozkou moze sposobit precitlivenost.
Noste vhodné ochranné rukavice. V pripade kontaktu s pokozkou ju okamzite umyte velkym mnozstvom vody a mydiom.
Zabréiite kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti oci ich dokladne oplachujte niekolko mindt vodou. Ak priznaky pretrvavaju,
vyhladajte pomoc oéného lekara. Moze poskodit plodnost.

Specidlne odportcanie

Certifikat SSCP najdete v databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo sa obrétte na adresu
sscp-service@kulzer-dental.com. Na vyhladanie certifikdtu SSCP v databdze EUDAMED pouZzite kod UDI pripojeny na baleni
produktu.

Podmienky uchovavania:

* NepouZivajte materidl po datume exspirécie. © Po otvoreni pouzitie do datumu exspiracie.  Uchovavajte pri teplote do
25°C (77 °F). e Nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu. ¢ Uchovavajte na suchom mieste.  Chraiite pred ionizujicim
Ziarenim.

Informécie o likvidacii

Odportéanie: Zlikvidujte v stlade s oficialnymi predpismi. Nelikvidujte obsah alebo Ciastocne vyprézdnené balenie s odpadom
v domécnosti ani nedovolte, aby vnikli do systému kanalizécie. Eurépsky katalog odpadov: 180106 Chemikalie pozostévajlice
z nebezpecnych latok alebo obsahujtice nebezpecné latky.

Dalsie informécie

V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej SarZe a Cislo Clanku alebo UDI.

Cislo ¢lanku [reF] a Cislo vyrobnej Sarze [tet] alebo UDI: pozri pozndmku na injekénej striekacke/baleni.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach s pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné pripady tykajlice sa
zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislu$nému zodpovednému orgénu krajiny, v ktorej sa pripad vyskytol.

Détum revizie: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE  Wuerpykuum 3a ynotpe6a

MepavuuHCKO n3aenue — 3a ynotpe6a camo OT ieHTaNHN CNeLNan1cTy.

NpepHasHayeHne

CHARISMA Bulk Flow ONE e TeyeH hoTononMmepuaupall, PeHTreHOKOHTPACTEH HaHOXMGPUAEH KOMNO3WUTEH MaTepuan.
TepaneBTU4HUTE NOKa3aHus BKIIOYBAT a/Xe3VBHIN Bb3CTAHOBSABAHMS C LIBETA HA 3bOUTE BbB (DPOHTANIHUTE U AUCTANHUTE
Y4acTbLY, BKIOYUTENHO OKITY3aSHMTE MOBbPXHOCTY. PEHTTEHOKOHTPACTHOCTTA HA MPO/YKTA OTroBaps Ha COi anyMUHuii
¢ paamep 3,0—3,5mm (aeHTuH = 1mm, emaiin = 2mm). bnaroaapenve Ha xapakTepucTUKUTE Cv TOW ce pasTuya Jobpe
KbM CTEHUTE Ha KaBuTeTa Npu HaHacsHe. YHMBEPCAnHUAT UBSIT 0CUrypsBa nouMepusaums Ha cioi ¢ AeenuHa 4o 4 mm
C MaiTbK CTPeC Ha Matepuana cneg noauMepusaLUvmoHHo causaxe. He e Heo6XoavM (hHane 3aBbpLuBaLL, CI0i YHBEpCa-
JIeH KOMNoauTeH Matepuan. To3n eHTaneH matepuan e nofxoAsil, 3a NaLuMeHT!n ¢ HeOOXOMUMOCT OT JEHTANHO NeyeHue
CbC CNEAHNTE NMOKA3aHus!, KaTo Ce B3emat NMpeABUA NPOTMBOMOKa3aHMATA. Mpy GPEMEHHM XXEeHM 1 KbpMayKu TpsioBa fia ce
Hanpasy OLEHKA Ha PUCKa OT JIBYEHNETO C BHUMaHMe M0 OTHOLUEHWE Ha MO3NTe, KaTo Ce B3emaT MpeaBuf, HepOAEHOTO
[IeTe N KbpMayeto.

MeguumHekuTe nagenms Ha Kulzer ocurypsisat TauMs Ha 0panHu (HYHKLMK, KaTo ibBYEHE, rOBOp 1 ecTeTUKA. Te
CTa6UN3NPAT OCTATBYHOTO Cb3bOWE W/UNK ANBEONapHUS rPEGEH YPe3 Bb3CTAHOBSBAHWS UK NPOTETUKA MW Ce M3non3-
BaT KaTo JOMb/HEHVE B MPOLIEca Ha pexabunnTauvs.

Mokasaxus

© Knac-l, -II, -lll v -V aupekTHn Bb3C s Mbpeu CNoiA Npyu KaBuTeTH OT Knac | u Il e Monpasku npu
ZWPEKTHIA 1 MHAVIPEKTHN Bb3CTAHOBSBAHNS B KOMGMHALWS C MOAXOAALY afxe3ns e LLnHupaHe Ha 3b01 C NOABWKHOCT B
pesynTar Ha TpaBMa UK NapofoHTanHa eTuonrus © OGLIMPHO CUNaHU3Mpaxe Ha Gucypu

MpoTtnsonokasanus

B cnyyail Ha N3BECTHY anepruv n CbMHeHVE 3a TakuBa KbM HAKOIA OT KOMMOHEHTWTE Ha MPOAYKTA HerosaTa yrotpeba e
npoTVBONOKa3aHa. YnoTpeGara Ha To3v MPOAYKT € MPOTUBONOKA3aHa, B Clyyail Ye ca WU3BECTHM UM UMA CbMHEHWe 3a
aneprin KbM (MET)akpunaTHin ChefuHerus. J1a He ce M3nonasa BbPXY AEHTUH B GNU30CT A0 Nynnara (4e6enuxa Ha cnosi <
1mm).

EBEHTYaHN HeXenaHu peakumun
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTA MW HETOBITE KOMTIOHEHTY He MOXe Aa GbAe V3KNIoYeHa B MHANBIAYANHM Clyyau.

XapaKTepucTMKK Ha NpopyKTa
Pa3mep Ha onakoBkuTe/pa3acoBku
2,09 wnpuua

Akcecoapun
© ANNNKaToOPHUTE KaHINN Ca NpeaHa3HaYeHn 3a eHOKpaTHa ynotpe6a. © AnnnKaTopHUTe KaHionn Tpatsa a ce M3XBbp-
NAT Cef, eAHOKPaTHA ynoTpeda C Len n3barBaHe Ha KpbCeTocaHa MHEKLMS MeXAY NauveHTUTe.

Cnecras

CHARISMA Bulk Flow ONE e chotononumepusupaly, Matepuan Ha 6asara Ha METakpunaTi CbC CeAHUTE CbCTaBKI:
6apueBo anymuHneBo 60po-hayopo-CUNMKaTHO CTbKNo, EABADMA, UDMA, utep6ues (hnyopug, CUANLNEB AVOKCUE, TUTA-
HOB AvoKeug, BHT, ecTep Ha amuHo6eH30eHaTa KucenuHa, kamopoxuHoH, ayopecumpatn NUrMeHTH, NUrMeHTIA oT
MeTaHN OKeuam, opraHnyHi nurmentu. CHARISMA Bulk Flow ONE cbabpxa npubnusutento 41 % nbaHuTen Kato o6em,
pa3mepbT Ha yacTuumTe € 20nm->5pm.

LisT
ONE

MpunoxeHue Ha NpoAyKTa

Mpeaw ynoTpe6a Aa ce Hanpasw Bu3yasneH npernes 3a Aecektv. He Tps6Ba aa ce u3nonssar AeekTH npogykTu. Mpeno-

PbYBa Ce NAUVEHTBT Jia HOCK 3aLLMTHY CPEACTBA 33 OYUTE.

1. 0TCTpaHeTe 3b6HUS Kapuec U Ny iTe 3b0a 3a Ha CTPYKTYpUTE My B CHOTBETCTBUE C 06LLMTE Npa-
BINa 32 Tepanus C aAXe3nBHIN Bb3CTaHOBABAHWS. Cries, ToBa NPOMMIATE, MOYUCTETE U NOACYLLETE KaBUTETa, 6e3 Aa
npecyLuaBaTe TBbP/E MHOTO 3b0HaTa MOBLPXHOCT. AKO 3bGHaTa MOBBPXHOCT He e 06patoTeHa C AamaHTeH Gopep
Apyr nuanTen, TpsiGBa A Ce MoYMCTI C NemM3a uin noavpatya nacta 6e3 qyopua Npeau nocTassHeTo Ha Bb3CTaHoBS -
BaHETO. 3a HAHACSAHETO HA KOMMO3UTA U HErOBOTO MOJIENVIPAHE € NOAXOASLL, MHCTPYMEHT C He3aslenBaLLio MokpuTue.

2. Toctasete Kochepaam (Hanp. Ivory Rubber Dam) 3a npeanassaHe Ha TpeTMpaHaTa 30Ha OT 3amMbpcsBaHe. Cneapaitte
VHCTPYKLWUTE Ha NPON3BOANTENS.

3. 1A3non3saifTe MaTpuyHa cuctema 3a ohOPMSHE Ha anpOKCUMANHUTE KOHTAKTY. VMa 1B NPUYVMHY 3 U3NON3BAHETO HA
MaTpuLA C KIWH: MPUTUCKAHETO Ha MaTpULiaTa KbM 3b0a 0CUrypsiBa MTbTHO 3aneyaTaHe v NpeAnassa oT rMHrVBaNHO
HaiBiCBaHe. B Jonb/HeHMe T 0cUrypsiBa JIEKo cenapupaxe Mexay 3b0uTe, Kato KoMreHcupa Ae6enuHaTa Ha Matpu-
LiaTa, cnomaraiikt 3a Cb3/\aBaHeTo Ha MiTbTeH KOHTAKT MEX/y 3aBbPLUEHOTO Bb3CTAHOBSBAHE U CbCEAHNA 3b0. Mopaan
Ta3v NpU4KHA Ce MPEnopbyBa ynotpe6aTa Ha ThHka MaTpuLia. MaTpuLaTa e KoHTypvpaHa i 3arnafiena 3a 0curypssane
Ha NpaBunHa ajanTauns KbM 3bGHaTa noBbpxHoCT. MaTtpuuata Tpsiéea Aa ce 0thopMit ¢ NOAXOAALL 3a LiENTa MHCTPY-
MeHT, Tbit kato CHARISMA Bulk Flow ONE He cb3paBa HanpexeHue no Bpeme Ha NoCcTaBsHETO Ha KoMMo3uTa.

4. MNpepv pa ce BbBEe BbL3CTAHOBUTENHUA MaTepuan, TpAOBA Aa Ce HaHece ajeKBaTHa aJXesvBHa CUCTEMA BbPXY
emaina 1 [eHTWHA CbINACHO WHCTPYKLMWUTE HA MPOW3BOAMTENS (Hanp. aaxeausHute cuctemn GLUMA®). Ako ce
13M0N3Ba Apyra afxesuBHa CUCTEMa, OTTOBOPHOCT HOCK KIMHULMCTBT. KaBUTET C HAaHECEH ajixeauB He 61Ba Jia ce
3aMbPCSBa C BIara, KPbB WM CAIOHKA.

5. Korato u3nonssate WNpULW B ycTaTa, U3nonasaiite
3ambpcsBare. He 13nonapaiiTe NOBTOPHO Cres, 3aMbpCsiBaHe.

6. Haxecete CHARISMA Bulk Flow ONE, kaTo 3anoyHeTe 0T Haii-Abi6okata ToYka AMPEKTHO B Npenapyupanmns KaButet n
MpUAbPXaTe BbpXa NoToneH B MaTtepuana. Mo BpeMe Ha HaHACAHETO Ce YBEpeTe, Ye MaTepuastbT Uathya GasHO 1
PaBHOMEPHO C Lien M36sirBaHe Ha Bb3yLLHY Wynnw. MpuabpxaiiTe aniukaTopHaTa kaHiona Ha Wnpuuara notoneHa B
MaTepuana i U3MbIHETe KaBUTETa OT ABHOTO HArope 40 MakCUMaHa BUCOYMHA OT 4 mm. AKO € Heo6X0AMMO, 0TCTPa-
HETE LWYNANTe U USNNLWIHWA MaTepian CbC COHAA MU MUKPOANNKATOPHA YeTyunLa npeav nonumepusaumaTa.

Kanbehu, 3a Aa NPeaoTBpaTUTe

XUTWEHHW Np

7. Karo antepHarvsa CHARISMA Bulk Flow ONE MoXe Ja ce HaHece B TbHBK C/OW KaTo MOANI0NKA BbpXy OTKPUT EHTUH
WM aa ce U3non3ea 3a NonpaBku Ha AUPEKTHW U MHAMPEKTHU Bb3CTAHOBABAHNS B KOMOWHALMS C NOAXOASLLY aAXe3uB
(Hanp. anxeavBHuTe cuctemu GLUMA®, BUXTe MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpe6a Ha NpoM3BOANTENS).

8. Tonumepuaunpaitte CHARISMA Bulk Flow ONE Ha cnoese (o 4 mm) cbriacHo Ta6nuuara no-4ony, kato unonagare
noAxozALLa (hoTonoANMEPHA TaMna CbC CUHS CBETMHA (MAKC. Ab/KMHA Ha BbAHaTa Mexay 450—480 nm; CBETAMHHA
motuHocT: 1550 —600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®). Tpa6Ba a ce 0TGENexXu, Ye (oTonoaMMepHUTE Namnu Morat
J1a GbAaT Hait-pasHo0GPa3HK M0 OTHOLLEHVE Ha MHTEH3UTETA Y eMUTUPAHIA CNEKTBP. B Ta3u BPb3Ka BCUYKY ONpeseneHi
BpEMeHa 3 MOAVMEPU3aLIs Ca MUHVMANHK. AKO MaTe HSKaKBY CbMHERIS, CBLPXKETE Ce C NPON3BOAUTENS Ha lamnaTa
3a r1oBeye MH(opMaLwa 1 NpoBepeTe (YHKLMOHANHOCTTA Ha (hoTonoAMMEpHaTa lamna in vitro, npean Aa A uanonssate
BbpXY NauneHTn.

CHARISMA Bulk Flow ONE: MpenopbyuTenHo Bpeme 3a NoNMMepu3aumus 1 Makcumania ae6envia Ha cnoesere
3a thotononumepHn namnu Translux® unn apyry NONMMEPU3NUPaLLY YCTPONCTBA CbC CUHSA CBETIMHA.

Bulk Flow ONE e 6bae thvkcupaH nocpeacTBOM afixe3vs, He TPAGBA Aa BAM3AT B KOHTAKT C NPOAYKTH, ChAbpXKalLy
€BreHon, Thbil KaTo Te Morat Ja nonpeyart Ha onTManHarta nofuMepusalnsa Ha Komnosura.

006wwa nHtopmauus

Monsi, 0GbpHETE BHUMAHME Ha CAIEAHUTE MHCTPYKLMM 3a GE30MACHOCT M Ha BCUYKM MHCTPYKLMY 3a 06patoTKa B ApyruTe
paagenu. To3u MPoAYyKT TpsiGBa fia Ce 13M0N3Ba EAUHCTBEHO CbINACHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpe6a. 3a Besika ynoTpeoa,
KOAATO He € B CbOTBETCTBUE C Te3U UHCTPYKLMK, Ce HOCU OTFOBOPHOCT OT Camus KNUHULUCT.

MpenynpexpaeHns n MHCTPYKLuK 3a GesonacHoCT

Moxe Aa Npeau3BuKa ApasHeHe Ha Koxara u o4uTe. N36srBaiiTe KOHTAKT C KoXaTa. KOHTaKTbT C Koxata Moxe Aa
npean3BuKa ceHcGUNM3auvs. Mpenopbysa ce U3NoN3BaHeTo Ha Mc iy p B cyyait Ha KOHTaKT
C KOXara He3aGaBHO U3MWITE 0GUNHO C BoAa v canyH. N3GArsaiiTe KOHTAKT ¢ ouuTe. MpU KOHTAKT C 04uTe MpoMuiiTe
0GUMHO C BOAA 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ Nekap. KoHeynTupaTe ce ¢ ohTanmoror, ako cuMnToMuTe npogb/ixkasar. Moxe Aa
0TPULATENHO Ha hepTUnTeTa.
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9. Mo Bpeme Ha nonuMepu3aLyns Bbpxy NoBbLPXHOCTTA Ce 06pasyBa AVCNEPCUOHEH CIOW, KOTO He 61Ba Jia ce [oKoCBa
WM OTCTPAHABA, Taka Ye Jja MOraT J1a Ce HaHecaT ONTUMANHO CNIEABALLTE CTI0EBE KOMMOSNT.

10. He e 3agbmxuTeneH (huHaneH cnoi 0T yHUBepcaneH KOMMO3UTeH Matepuan.

11. 3a rpy6ata 06paboTka ca NoAXOAALLYN AuamaHTeHn 6opepu. OKOHYATENHOTO O(OPMAHE 1 KOHTYPUPAHE Ce 0CbLUECTBA-
BaT Hail-406pe ¢ (hMHO3bPHECTM AMaMaHTEHN KambyeTa 1 kapGupHu Gopepu ¢ MHOro pexxeluy pbGose. Anpokcuman-
HUTE NOBbPXHOCTI MoraT A GbAAT 3arnafieHy ¢ abpasuBHI NeHT. 3a 06paboTkaTa ca NoAXoAALLM (HIN AMaMaHTEHN
NUANTENM, FbBKABU ANCKOBE, CUANKOHOBM ryMUyKy (Hanp. Charisma EasyShine) u yetunum 3a nonupase.

12. B Kpast Ha JIEYEHNETO OTCTPAHETE XUTUEHHIS NPEANA3eH Kaba 0T LNPULATA U FO U3XBBPIETE.

13. W13xBbpAeTe M3MoN3BaHaTa annnukatopHa KaHiona vt BHUMATENHO 3aTBOPETE LUNpULaTa ¢ NPeAocTaBeHaTa Kanayka.

14. A0 VIMa [10Ka3aTeNcTBa, Ye KOMMO3UTBLT € 3aMbPCEH C OPAHYU TEYHOCTH, HE U3M0N3BaIATE OTHOBO LUMPULITE.

CbBeTH 3a ynotpeda Ha npopykTa

* CHARISMA Bulk Flow ONE Tpsi6Ba aa ce 06pa6oTea npu Temneparypa Ha okonHata cpeaa ot 23 °C (73 °F).

* BpewmeHara 3a nonuMepu3aLms, nokasatm no-rope, ca MUHMMaNHU BpemeHa. Te He 6vBa fia GbAAT CbKpaliasaxy npu
HWUKaKBU oﬁcromencrea, 3a 1a Ce OCurypaT onTUMasnHa CTeneH Ha nonumepusanns u nocTuraHe Ha CBbp3aHUTe C Hes
(h13M4HI XapaKTepUCTUKI HA MaTepuana.

* [lpy n3rpaxaaHe Ha ronemm Bb3CTAHOBABAHMS, KOUTO U3MCKBAT MHOMO Bpeme, paboTHOTO OCBETNIEHME OTrope Tpsibea
BPEMEHHO /i Ce M3KIYM WK /1A Ce HACOYM BCTPaHW OT paGOTHOTO none, 3a Aa ce NPefoTBpaTi NPEXAeBpeMeHHa
nonuMepu3aLVs Ha KOMMoauTa.

o [IbnGOKMTE KABUTETH, KbAETO MM CaMO MUHUMANEH CAOI AEHTUH Haj nyanaTa Ui KbAeTo Beye MMa MaiTbK y4acTbK
C OTKpUTA Nynna, TPsGBa Jia UIMAT Coit OT Kanmes XMAPOKCUA JIOKAHO, HAHECEH KaTo JMPEKTHO W UHAMPEKTHO
nokpuTye. MOAN0XKaTa OT KasLyes XWAPOKCHA, TPAGBA Ja Ce MOKpHe C Fac-iioHOMEPEH LIMMEHT, NPEAN B KaBUTeTa Ja
ce noctasu CHARISMA Bulk Flow ONE. MpenapupaHuTe NOBbPXHOCTY HA eMaiina 1 AeHTMHA, BbpXy kouto CHARISMA
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Cneuuantn MHCTPYKuun
3a SSCP, mons, BuxTe paHHuTe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce cBbpXeTe ¢ sscp-service@kulzer-dental.com
3a pa otkpuete SSCP B EUDAMED, nsnonasaiite koga UDI, KOITO € NpuKpeneH KbM onakoBKaTa Ha npoayKTa.

YCNoBUS Ha CbXpaHeHue

o MatepuainsT i He Ce M3NnonaBa Crief, U3TUYaHe CPOKa Ha roAHOCT. e Crief 0TBapsiHE Ha OMakoBkaTa Aa ce 13non3ga B
pamKkuTe Ha Cpoka Ha rogHocT. © Jla ce cbxpaHssa npu Temnepatypa nog 25°C (77 °F). e [la He ce uanara Ha npska
CIbHYEBA CBET/MHA. © [la Ce CbXpaHsBa Ha Cyxo MACTO. © Jla ce 3alLuTV OT HOHU3NPALLO bYeHNe.

Vlmbupmauuu OTHOCHO U3XBbPNSHETO

MpenopbKa: Aa ce U3XBLPAA CHIIACHO OhULMANHUTE PasNopeatu. [la He e MBXBBPIAT CHABPKAHWETO UK YACTUYHO
13npasHeHa oMakoBKa 3aeAiH0 ¢ GUTOBMS OTNAAbK WM Aa He Ce A0MYCKA NONaAaHETO UM B OTXOAHATA KaHanM3aLMoHHa
cucTema. EBponeiicku katanor 3a otnagbuute: 180106 XvuMuKanu, ChCTOALLM CE OT MM CbAbPXKALLM ONacHM BELLECTBA.
JlonbnnutenHa uhcopmauus

Mons, uuTipaiiTe BbB BCAKA KOPECTIOHAEHLMA HOMEPA Ha napTuaaTa i Homepa Ha apTukyna unn UDI 3a npoaykTa.
Howmep Ha apTukyna [Ree] n Homep Ha naptuaara [tot] unu UDI: Buxte 3a6enexkara BbpXy CMpUHLIOBKATa/0nakoBKara.
CbrnacHo paanopeaoute Ha EC 0THOCHO MEAMLIMHCKUTE U3AENNs NoTpeouTenuTe/NaLmeRTUTe ca MbXHI Aa AOKNaaBat
CEPUO3HM MHLMAEHTU C MEAVILUHCKO U3AeNVe Ha NPOU3BOAMTENS U HA KOMNETEHTHUTE OpraHyu B CbOTBETHATA AbPKaBa,
KbJETO & HACTBbNNN UHLMAEHTBT.

Bepcus: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ON E Incrpykuis no 3actocysanHio

Bupi® MeAWYHOro NPU3HaYeHHs — AN BUKOPUCTAHHS TiNbKM CTOMAToNoramu.

LlinboBe NpU3HayeHHs

CHARISMA Bulk Flow ONE — wge piZKONAMHHMIA, CBITNOTBEPAHMIA, PEHTTEHOKOHTPACTHUA HAHOTIGPMAHMA KOMNO3uT. [lo
TepaneBTUYHIUX NOKa3aHb BiAHOCATLCS aAreavBHi pectaspalyii nig Konip 3y6iB Ha nepeaHiit i 3afHiit AinsSHKax, 30kpema Ha
OK/I3iiAHiI NOBEPXHI. PEHTTEHOKOHTPACTHICTb BMPOGY BiANOBIAAE LUapy antoMiHito po3mipom 3,0—3,5 MM (LEHTUH = 1 MM,
3y6Ha emasb = 2MM). 3aBAsKN CBOIM BNACTUBOCTAM BUPIG AO6PE MPOHUKAE B CTIHKW MOPOXHUHM Mifl 4aC HAHECEHHS.
YHiBepcanbHuii Konip 3a6eaneyye 0TBEPAiHHA @X A0 Lapy 3aBTOBLIKM 4 MM 3 HU3bKUM YCAZKOBWM HaTsrom. BepxHe
NOKPUTTS YHIBEPCASILHUM KOMMO3UTHUM MaTepiaioM He noTpiGHe. [JaHuin cTOMATONOriYHMiA MaTepian MmiaxoanTb Ans
I'IauieHTiB, AKi I'IOTpeGleTb CTOMATONOriYHOTO ﬂiKyBaHHﬂ 32 HaBEAEHUMU HUXKYE NOKa3aHHAMU 3 ypaxyBaHHAM NpoTUno-
Ka3aHb. [Ing BariTHIX XIHOK i XIHOK, fKi rOAYIOTb rPYAAI0, HEOOXIAHO PETENbHO 3BAXUTI PUINKN NiKYBAHHS Ta KOPUCTD,
6epyu4n [0 yBaru HEHapPOPKEHY ANTUHY a60 HEMOBAS.

BupoGu meuyHoro npusHayeHHs Kulzer 3aGeaneuyytoTb BiHOBIIEHHS Takux POTOBUX (DYHKLIiA, SIK XKyBaHHS! il MOBNEHHS, a
TaKoX ECTETUYHUX XapaKTepuCTUK. BOHW [03BONSIOTL YKPINUTYM 3aMLIOK 3y6HOTO psdy Ta/a6o anbBeonsipHuii rpediHb
LUNAXOM pecTaBpaLii Yu NpoTeayBaHHs, a TaKOX MOXYTb CyryBaTil JONOMiKHIM 3ac060M Y npoLeci peabinitawii.

BukopucTanus

o [Ipama pectaspauis |, Il, lll TaV knacis e Mpoknaakosuit MaTepian nepLioro wapy Ans nop ITallknacy e Bi HHSA
NPAMKX | HEMPAMUX PecTaBpaLiil y NOEAHAHHI 3 BIANOBIAHOK AATE3VBHOK PEYOBUHOID © LLInHyBaHHA 3y6iB, po3XUTaHMX
YHaCNifoK TpaBmu 260 NepioAoHTANbHIX NOAIA © YLWiNbHEHHS Po3LUMPEHIX dicyp

MpoTunokasaxHs

Y Bunagky Bigomoi a6o Nio3proBaHoi aneprii 40 KOMMOHEHTIB BUPOGY 10r0 3acTOCYBaHHS NPOTMMOKa3aHo. 3a60POHEHO
BUKOPUCTOBYBATY LieV BUPI6 Y pasi BifoMoi a6o nipo3pioBaHoi aneprii 4o (MeT)akpunatHux cymilueil. He BUKopucToByiiTe
Ha [IEHTUHI, PO3MilLieHOMY 6IM3bKO A0 NYNbnK (TOBLUMHA Lwapy <1 Mm).

MoTeHujiiHi NoGiuHi echextn

3aBxan Tpe6a 3BaXaTy Ha MOXNMBICTb MiABULLEHOT HAMBIAYaNbHOT YyTNMBOCT A0 BUPOOY a6 iOro KOMMOHEHTB.
BnactuBocTi BupoOy

Po3mipu nakyBaHHsi Ta hopmu BUNycKy

LWnpuy, 2,0

Npunapps

© AnfikauiiHi KaHtoni NpU3Ha4YeHo AN 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS. © [INst YHUKHEHHS NepexpecHoro 3a6pyaHeHHs MiX
navieHTamu annikauiitHi KaHioni noTpIGHO YTUNI3yBaTH Nics OHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

Cknap

CHARISMA Bulk Flow ONE — Lie CBiTNOTBEpAHA KOMNO3WLLS HA OCHOBI METaKpUNaTy 3 TakUMM iHrpeaieHTamm:

Gapit-antomiiese GopodpTopeunikatHe cko, EABADMA, UDMA, dTopup iTep6ito, fiOKCUA KpemHito, Aiokcug Tutany, BHT,
edip amiHO6EH30IMHOI KNCNOTH, KaM(OPXIHOH, (hIYOPECLIEHTHI NIrMEHTU, METANOOKCUAHI MIrMEHTH, OpraHiyHi nirMeHTH.
CHARISMA Bulk Flow ONE micTutb 6n13bko 41 % HanosHi0Baya 3a 06’eMoM, PO3MIP YaCTOK CTAHOBITb B, 20 HM 0 5 MKM.

Konip
ONE

3acrocyBaHHs BUPOOY

lMepen, BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY CAifL NPOBECTU Bi3yasbHy NEpeBipKy, 106 NepeKoHATUCh Y BiACYTHOCTI MOLKOmKeHb. He

J103BONISIETbCS BUKOPUCTOBYBATY BUPOGH 3 03HAKAMM NOLUKO/PKEHHS. ITaLLIEHTOBI PEKOMEHAYETBCS 3aXMCT 04eil.

1. Bupanitb Kapiec i nigrotyiite 3y6 [0 36epeXeHHs CTPYKTYPU 3rifHO i3 3aranbHUMM NpaBunami agre3nsHol pecTaBpa-
LifHoi Tepanil. Micns Lboro NPOMMIATE, NPOYUCTLTE Ta BUCYLLITL MOPOXKHMHY, HAAMIPHO He NepecyLLyoyn NOBEPXHIO 3y6a.
SIKLLO NoBepxHs 3y6a He 06po6nsnacs anMasHuM 60poM abo iHLLMMI aBpasUBHUMM IHCTPYMEHTAMK, TO Nepes pecTas-
pauieto il HEOGXIHO OYNUCTUTY NEM30I0 aG0 NONiPYBANbHOK NACTOID, IKa He MICTUTL (hTopy. Z/isl HAHECEHHS KOMNO3uTa
Ta MofesItoBaHH! MiAXOAMUTb IHCTPYMEHT i3 HENMMKIM NOKPUTTSIM.

2. YCTaHOBITb BHYTPILUHBOPOTOBMIA FYMOBUI i3071TOP CMHY (Hanpuknag, lvory Rubber Dam) ans 3axucty 06po6iioBaHol
LiNsHKY Bif, 3a6pyaHEHHS. OTpUMYITECH IHCTPYKLA BUPOGHMKA.

3. BUKOPUCTOBYIATE MATPUYHY CUCTEMY ANsi CTBOPEHHS MPOKCUMANHX KOHTAKTIB. € [Bi MPUYMHY ANS BUKOPUCTAHHS
MatpuLi 3 KnuHOM. MpUTUCHEHHS MaTpuLi 3a hopMoto 3y6a 3a6e3aneyye LLinbHe NpuAraHHs Ta 3anobirae HaBUCAHHIO
siceH. Kpim Toro, Lie 3a6e3neyye HeBENNKMIA MOAIN MiX 3y6amu, IKUA KOMMEHCYE TOBLUMHY MaTpuLy, 3aBASKN YoMy
CTBOPIOETHCS LUiMbHMIA KOHTAKT MiX FOTOBOK pecTaBpaLyieto Ta CyCifHiM 3y6oM. 3 L€ NpUYMHIA PEKOMEHAYETHCS BUKO-
PUCTOBYBATYM TOHKY MaTpuLto. MaTpuLi OKOHTYPIOETBCS Ta POMNAMKYETLCS ANS HANEXHOI apanTauji 40 noBepXHi
3y6a. Matpuuyto cnig thopmysaTit 3a 4OMOMOroOH0 BiANOBIAHOrO ANs Uil METH iHCTPyMeHTa, ockinbki CHARISMA Bulk
Flow ONE He CTBOpIOE TUCKY Mif Yac PO3MILLEHHS KOMMO3NTa.

4. Tlepef BBEAEHHM pecTaBpawiiiHOro matepiany Cif HaHECT Ha eManb i AeHTUH HeoOXiAHY aareauBHy cuctemy
BIANOBIZHO 10 IHCTPYKLIN BUPOGHIKA (HaNpUKNag, agreansHi cuctemn GLUMA®). Y pasi BAKOPUCTaHHS iHLLOT afre3nBHOT
CUCTEMV BIfNOBIAANbHICTL NOKNAAAETLCA Ha Nikapa. MopoXHUHA, 06PO6IeHa aAre3uBHOI PEYOBUHOI, HE NOBUHHA
noTiM 3a6pyAHIOBATICS BOJOrOH0, KPOB'I0 60 CANHOH.

5. Y pasi 3acTOCyBaHHs LWNPWLYB Y POTOBII NOPOXHMHI BUKOPUCTOBYIATE 3BUYaNHI FirigHiuHi 3aXUCHI YoXnW, WG 3anoGirti
3a6pyAHEHHI0. He BUKOPUCTOBYITE NOBTOPHO Micns 3a6pyAHEHHS.

6. Hatecitb CHARISMA Bulk Flow ONE, nounHaloum 3 HairnmeLuoi To4Ku, 6e3nocepesHbo B MiAroToBAEHY NOPOXHUHY Ta
TPUMaiATe HAKOHEYHNK 3aHypeHUM. LLI06 He A0nyCTUTI YTBOPEHHS NOBITPSAHIX GYNbGALLOK, Mif, YAC HAHECEHHS CTEXTe
3a TUM, W06 MaTepian BUTIKAB NOBINbHO i PIBHOMIPHO. TPUMAIOYM FONIKY LUMPULIA 3aHYPEHOID B MaTepia, 3anoBHiTh
NOPOXHUHY 3HU3Y [0rOpW Ha MakcumanbHy BUCOTY 4MM. Y pasi HeoOXigHOCTi BUAAniTb GynbbalwKu MoBiTps A
HaANNLLKN MaTepiany CTOMAToNoriyHUM 30HAOM a60 LLTOYKOK nepes nofimepusavieto.

7. CHARISMA Bulk Flow ONE MOXHa TakoX HaHOCUTM TOHKUM LUapoM Y SIKOCTi NPOKNAAKKM Ha OrofieHunii AEHTUH a6o
BUKOPVCTOBYBATI NS BIZHOBNEHHS NPAMUX | HEMPAMUX PECTaBpaLyii 33 JONOMOroi0 BifiMOBIAHOI aAre3vBHOI PEYOBIHI
(Hanpuknaz, agreavsHux cuctem GLUMA®; auB. iHCTPYKLi BUPOGHUKA CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS).

8. Bwukonaitte nonimepu3auiio CHARISMA Bulk Flow ONE wwapamu (ax £0 4 MM) 3riHO 3 HAaBEAEHOK HIKYe TabnuLeto,
BUKOPUCTOBYHOYM BIANOBIAHY NoniMepu3aLliiHy namny CUHbOrO KONbopy (Makc. AOBXMHA XBuni 450-480HM; cuna
csiTna: 1550 —600 MBT/cm?; Hanpuknag, Kulzer Translux®). Criia 3a3HaquTu, WO NOMIMEPU3ALIiHI Nammy iHOAi MOXYTb
3HAYHO PO3PI3HATICSA 3a IHTEHCUBHICTIO Ta CNEKTPANbHOK NOTYXHICTIO BUNPOMiHIOBAHHS. TOMY BCi 3a3HaueHi nepiogn
nonimepu3alyi € MiHiManbHUMK. FKLLO B NiKapsi BAHMKAIOTb CYMHIBM, NOTPIGHO OTpUMATH iHhopmaLito Bifl BUPOGHMKA
namnu it nepesipuTi (YHKLIOHANbHICTb CBITNOBOrO NpUnagy in vitro, nepLu HiX BUKOPUCTOBYBATY 10r0 HA NALIEHTI.
CHARISMA Bulk Flow ONE: pekomeHA0BaHWil nepiop noniMepu3auii Ta MakcMManbHa TOBLYMHA Wwapy ans
ciTnononimepu3saropis Translux® a6o iHwMX CBIT i TOPiB CUHLOTO py

ONE 20c

9. Mig yac nonimMepuaaLyi Ha NOBEPXHI YTBOPIOETbCA ANCTIECIIHMIA Wap, KA He MOXHA YinaTi a6o BuaansTy. Lie 403BOANTL
B ONTVMANbHWIA CMIOCI6 HAHOCUTY HACTYMHI LWAPK KOMMO3NTa.

10. HaHeceHHs BEPXHBOrO LWapy YHiBEpPCaIbHOr0 KOMMO3UTHOrO Marepiany He € 060B’I3KOBUM.

11. inst 4opHOBOr0 06POGNSHHS NiAXOAATL anmasHi 60pu. OcTaToyHe HopMyBaHHS il KOHTYPY il yBaTu
32 [,0NOMOroK0 Api6HO3EPHUCTUX aNMa3HUX KaMmeHis i GaratorpaHHux 6opis i3 Kapbigy Bonb(pamy. MpokcumanbHi
NOBEPXHI MOXXHA 06PO6BUTI MOAIpYBANbHUMI CMYXKaMK. [Ins KiHLEBOro 06po6aeHH: NiaxoaaTh (iHiLLHi anmasn, rHyYKi
JWICKM, CUNIKOHOBI nonipu (Hanpuknag, Charisma EasyShine) i nonipyBanbHi Witku.

12. Micns 3aBepLUEHHS NiKyBaHHS 3HIMITb FiFiEHIYHNIA 3aXUCHWIA 4OXON 3i LUNPULA Ta YTUNIYiATe HOro.

13. Yruniayitte BUKOpUCTaHY annikawiiiHy KaHIoM0 Ta PETeNbHO 3aKpuiTe WML, AOAAHAM KOBMAYKOM.

14. K10 € 03HaKM 3a6PYAHEHHS KOMMO3UTa POTOBUMIA PifVHAMM, HE BUKOPUCTOBYVTE LUNPULM NOBTOPHO.

Mopaau WoA0 BUKOPUCTaHHS BUPOOY

* CHARISMA Bulk Flow ONE cnif BukopucToByBaTy 3a Temneparypu foskinns 23 °C (73 °F).

© 3asHayeHi BuLLe nepioan nonimepu3auii € MiimanbHumMK. LLL0G 3a6e3neynTyn onTUManbHy WBMAKICTb noniMepuaali i
1406 3aBASKI LbOMY YN0 JOCrHYTO BIANOBIAHMX (hi3NYHMX BNACTMBOCTEN MaTepiany, y XOAHOMY pasi He MOXHa
3MEHLLYBATK Lii Nepioau.

Y pasi BUKOHaHHS BENNKOI abo TPUBaNOi pecTaspaLlii BEpxHe poGo4e OCBITNEHHS NOBUHHO GYTU TUMYACOBO BUMKHYTE
260 BiBEPHYTE Bif po6OYOI 30HM, 1106 3anoGirTi nepeayacHoMy 3aTBepAiHHI0 KOMNO3uTa.

[Mn6OKi NOPOXHMHW, ie HAZ NYNbMOK € NLE MiHIMANbHIA Wap AEHTUHY abo [ie HEBENNKY AINAHKY NyNbnn BXe
0rofieHo, NOTPiGHO NOKabHO 3aKpUTKM BUPOBOM i3 rigpokcuay Kanbljto — Hanpsmy a6o onocepeakosaHo. Meped
poamilerHsm CHARISMA Bulk Flow ONE y nopoxHwHi BIpi6 i3 rigpoKcuay KanbLiito NOTPIGHO MOKPUTY CKOIOHOMEPHIM
LiemeHToM. MigrotoeneHi nosepxHi emani Ta aeHTUHy, Ha skux CHARISMA Bulk Flow ONE LeMeHTYeTbCs aAre3uBHoOK
PEYOBIHOIO, HE MOBMHHI KOHTAKTyBaTU 3 BUPOGAaMMA, WO MICTATb €BreHON, OCKINbKI BOHW MOXYTb 06MEXUTI OnTi-
MaJibHy NoAiMepu3aLio KoMnoauTa.

3aranbHa iHthopmauis
3BEPHITb yBary Ha IHCTPYKLYi 3 TeXHIKu 6e3nexn, HaBeAeHi HIDKYe, i Ha BCi IHCTPYKLYT 3 BUKOPUCTAHHS, HAaBe/EHi B iHLLMX
poapinax. [laHuit BUPIG NOTPIGHO BMKOPMCTOBYBATM TilbKi BIAMOBIAHO [0 IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS. Byb-ike BUKOpU-
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CTaHHs, siKe He BiANOBIZAE AAHUM IHCTPYKLSM, 3IMCHIOETbCS HA PO3CYA i Mif 0COGUCTY BIANOBIAANBHICTb KOHKPETHOTO
(haxiBua-cTOMaronora.

MonepepkeHHs Ta iHCTPYKLi 3 TeXHikn Ge3nekn

Moxxe BUKNMKATV NOAPA3HEHHS LUKIpY Ta 04edt. He onycKaiiTe KOHTAKTY 3i LWKIpot. KOHTAKT 3i LKIPOK MOXe CIpUYMHNTIA
NiABMLLEHHS YyTNNBOCTI. BUKOPUCTOBYITE BIAMOBIAHI 3aXWUCHI PYKaBuLi. Y pasi KOHTAKTY 3i WKIPOK HeraitHo npomuiTe
MiCLie KOHTAKTY BEINKOK KiNbKICTIO BOAV 3 MUNIOM. YHUKAiTe MOTPanAsHHA B 04i. Y pasi noTpannsHHs matepiany B oui
NPOMMUIiTe BOA0I0 YMPOAOBXK KiNbKOX XBIMMH. AKILIO MONIMLIEHHS HE HACTAE, 3BEPHITLCA 10 OKyMicTa. Moxe 3aBAaTh WKOA
(epTuabHoCTi.

CnevianbHi pekomeHpauii

LLlo6 oTpumartk iHdhopmavito ctocosHo Bumor SSCP, ans. 6a3y aanux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o
3BEPHITbCS Ha appecy sscp-service@kulzer-dental.com. [ins nowyky sumor SSCP 8 EUDAMED ckopucTaiTecs kogom UDI,
3a3Ha4YEeHUM Ha ynaKoBLyi BUPOOY.

YMoB#U 36epiraHHs

* He BUKOpUCTOBYIATE MaTepian nicns 3aBepLUeHHs nepiody NpuAaTHoCTi. e Ticna po3KPUTTS BUKOPUCTAIATE A0 3aKIHYEHHS!
nepiogy npugaTHocTi. © 36epiraiite 3a TemnepaTypu, HK4oi Hix 25°C (77 °F). o He niggasaitte Aji npAMUX COHSHHMX
npoMeHiB. e 36epiraiiTe B CyXoMy MiCLli. © 3axuLLaiiTe Bif iOHI3YI04Or0 BUNPOMIHIOBAHHS.

IHchopmauis npo yTunisauio

PekomeHpaLjis: yTuniayite BiANoBiAHO 0 ociLiiiHux npasun. He BukuzaiiTe BMICT a6 YaCTKOBO CMOPOXKHEHY YMaKoBKY
pa3om i3 No6YTOBMMM BiX0AAMi Ta He JONYCKailTe iX MOTPANASHHA B KaHanisavjiiHy cucTemy. EBpONecLKII Karanor
BigxopiB: 180106 — ximikaTy, L0 CKNAAAOTbCS 3 HE6E3MEYHMX PEYOBIH 260 MICTATb TaKi PEYOBUHN.

Jopatkosa inchopmauis

Byab nacka, BKaxiTb Homep naprii Ta Homep cTarTi a6o UDI y BCiit KOPECTIOHAEHLLi NP0 MPOAYKT.

Howmep cTatTi [ReF] Ta Homep napTii [Lot] a6o UDI: AMBITLCA MPUMITKY Ha LWNPWLI/YNaKoBLj.

3rifHo 3 BUMOramn HopmaTuBHUX JOKYMeHTiB EC LOA0 BUPO6IB MEAUYHOT0 NPU3HAYEHHS, Y Pasi BUHUKHEHHS! HaA3BINYAHIX
CUTYaL|iii, NOB’A3aHNX i3 BUPOGOM MEAMYHOTO MPU3HAYEHHS, KOpUCTYBaYi/mauieHTV 3060B’A3aHi MOBIJOMASTM Mpo Le
BMPOGHMKA Ta BiAMNOBIfHI OpraHy Kpaiku, y fKiil cTanacs HaassuyariHa cutyaws.

Jlata ocTanHboro nepernagy : 2022-07

BupoGHuk: Kynbuep MoX

Byn. Nlainuirep, 2

63450 XaHay, Himeyunxa

YNOBHOBKEHMWiA NPEACTABHUK B YKPaiHi:

TOB “KY/IbLIEP YKPAIHA”, Anpeca: 01601, M. Kviis, CriopTvieHa nnoua, 6y, 1A
Ten.: (044) 394-59-80, e-mail: info.ukraine@kulzer-dental.com
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CHARISMA® Bulk Flow ONE

Navodila za uporabo @

Medicinski prip i delavei.

Predvideni namen

CHARISMA Bulk Flow ONE je tekoc, rentgensko opacen nanohibridni kompozit, ki se strjuje s svetlobo. Primeren je za
uporabo na zobeh v sprednjem in stranskem predelu, kjer je potrebno izdelati adhezivno restavracijo, v barvi zoba, prav tako
se lahko uporablja na griznih ploskvah. Radiopacnost izdelka ustreza aluminijasti plasti velikosti 3,0-3,5mm (zobovina =
1 mm, sklenina = 2mm). Zahvaljujo¢ svojim lastnostim, dobro stece v stene kavitete. Univerzalna barva zagotavlja strjevanje
plasti z debelino do 4 mm in povzrota majhno napetost med kréenjem. Vrhnji premaz z univerzalnim kompozitnim materialom
ni potreben. Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka
treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restora-
tivno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben oziroma sluZijo kot pripomocki v postopku
obnavljanja.

Indikacije

 Direktne restavracije razredov I, I, lll in V e PodloZitev prve plasti za kavitete razredov I in Il e Popravilo direktnih in
indirektnih restavracij v kombinaciji z ustreznim lepilnim sredstvom e UgvrCevanje razmajanih zob zaradi poskodb ali
dogodkov, povezanih s parodontalno boleznijo e Plombiranje razsirjenih razpok

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte tega
izdelka v primeru znanih alergij na (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanje. Ne uporabljajte na zobovini v bliZini zobne pulpe
(debelina plasti < 1 mm).

Morebitni stranski ucinki
Preobcutljivosti na izdelek ali njegove sestavine ni mogoce izkljuciti v posameznih primerih.

cek — lahko ga up

jajo samo

Lastnosti izdelka

Velikosti pakiranja/oblika pakiranja
2,0-gramska brizga

Dodatki

 Aplikacijske kanile so namenjene za
prepreci navzkrizna kontaminacija pacientov.

uporabo. e Aplikacijske kanile je treba po enkratni uporabi zavreci, da se

Sestava

CHARISMA Bulk Flow ONE je metakrilatna zmes, ki se strjuje s svetlobo in vsebuje naslednje sestavine:

silikatno steklo iz barijevega aluminijevega borofluorida, E4BADMA, UDMA, iterbijev fluorid, silicijev dioksid, titanov dioksid,
BHT, ester aminobenzojske kisline, kamforkinon, fluorescencne pigmente, kovinsko-oksidne pi organske pi
CHARISMA Bulk Flow ONE vsebuje polnilo, ki predstavlja pribl. 41 % volumna, velikost delcev je od 20nm do 5pm.

Barva

ONE

Uporaba izdelka

Pred uporabo vizualno preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Za pacienta priporo¢amo
uporabo zascite za oCi.

7. Alternativno lahko kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE kot zas¢itno podlogo v tankem sloju nanesete na izpostavijeno
zobovino ali pa ga uporabite za popravilo direktnih in indirektnih restavracij v kombinaciji z ustreznim lepilnim sredstvom
(npr. adhezivni sistemi GLUMA®, za nanasanje glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo).

8. Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE polimerizirajte v plasteh (do 4 mm) v skladu s spodnjo tabelo, pri tem pa uporabite
ustrezno polimerizacijsko lucko, ki oddaja modro svetlobo (najvecja valovna dolzina 450—480nm; moc svetlobe:
1550-600 mW/cm?; npr. Kulzer Translux®). Upostevajte, da se polimerizacijske lucke vasih precej razlikujejo po jakosti
in oddajanju spektralne moéi. Zato so vsi navedeni ¢asi polimerizacije najkraj$i ¢asi. Ce je zdravnik v dvomih, mora
pridobiti informacije od proizvajalca lucke in preveriti delovanje svetlobne enote v nadzorovanem eksperimentalnem
okolju, preden pripomocek uporabi na pacientu.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Priporoceni ¢asi polimerizacije in najvecja debelina plasti za lu¢i za strjevanje Tran-
slux® ali druge polimerizacijske lu¢i z modro svetlobo.

1. Odstranite zobno gnilobo in pripravite zob za ohranitev strukture v skladu s sploSnimi pravili glede ivnega
zdravljenja z lepilnim sredstvom. Nato splaknite, oCistite in osusite kaviteto, ne da bi pri tem prekomerno izsusili povr-
&ino zob. Ce povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba
povrsino pred nanosom restavracije ocistiti s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuije fluoridov. Za nanasanje kompo-
zita in oblikovanje je primeren nelepljiv instrument.

2. Pritrdite gumijasto za¢itno opno (npr. za$€itno opno Ivory), da obmogje, ki ga obdelujete, zasCitite pred kontaminacijo.
Upostevajte proizvajalceva navodila.

3. Za oblikovanje proksimalnih stikov uporabite sistem matrice. Obstajata dva razloga za uporabo matrice z zagozdo: S
pritiskom matrike ob zob se zagotovi tesnjenje in prepreci izbocenje gingive. Poleg tega se s tem zagotovi rahla locitev
med zobmi, ki ustreza debelini matrice in pomaga ustvariti tesen stik med dokon¢ano restavracijo in sosednjim zobom.
1z tega razloga se priporoca uporaba tanke matrice. Matrica je obrobljena in zglajena, da se ustrezno prilagodi povrsini
zoba. Matrica mora biti oblikovana z instrumentom, primernim za ta namen, saj CHARISMA Bulk Flow ONE med name-
SCanjem kompozita ne ustvarja pritiska.

4. Pred nanosom restavrativnega materiala je treba na sklenino in zobovino obvezno nanesti ustrezen adhezivni sistem v
skladu s proizvajalcevimi navodili (npr. adhezivni sistemi GLUMA®).V primeru uporabe drugega adhezivnega sistema bo
za to odgovoren zdravnik. Pri obdelavi kavitete z lepilnim sredstvom preprecite nadaljnjo kontaminacijo kavitete z viago,
krvjo ali slino.

5. Pri uporabi brizg v ustih za preprecitev kontaminacije uporabite obicajne higienske zascitne tulce. Po kontaminaciji ne
uporabljajte ponovno.

6. Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE zacnite nanaSati na najgloblji tocki in ga nanesite neposredno v pripravijeno
kaviteto, konica pa naj bo ves ¢as potopljena. Zagotovite, da material med nanasanjem izteka pocasi in enakomerno, da
preprecite nastanek zracnih mehurckov. Poskrbite, da bo aplikacijska igla brizge ves ¢as potopliena v material, in
kaviteto zapolnite od spodaj navzgor do visine najve¢ 4mm. Po potrebi pred polimerizacijo odstranite zracne mehurcke
in odvecni material s sondo ali mikro Copicem.
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9. Med polimerizacijo se na povrsini ustvari naneseni sloj, ki se ga ne smete dotikati ali ga odstraniti, da lahko optimalno
nanesete nadaljnje kompozitne sloje.

10. Vrhnji premaz z univerzalnim kompozitnim materialom ni obvezen.

11. Diamantni polirniki so primerni za grobo obdelavo. Koncno oblikovanje in konturno obdelavo je najbolje izvesti z
drobnozrnatimi diamantnimi kamni in karbidnimi polirniki iz volframa z ve¢ rezili. Proksimalne povrsine lahko dokon¢no
obdelate s polirnimi trakovi. Za kontno obdelavo so primerni diamanti za obdelavo, prozni koluti, silikonski polirniki (npr.
Charisma EasyShine) in polirni trakovi.

12. Ob koncu zdravljenja z brizge odstranite higienski zaS¢itni pokrovéek in ga zavrzite.

13. Uporabljeno aplikacijsko kanilo odvrzite in na brizgo previdno namestite pokrovcek.

14. Ce opazite, da je kompozit kontaminiran z oralnimi tekoginami, brizg ne uporabite ponovno.

Nasveti za uporabo izdelka

o Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE je treba obdelovati pri temperaturi prostora v visini 23 °C (73 °F).

* Zgoraj navedeni Casi polimerizacije so najkrajsi ¢asi. Da bi dosegli optimalno hitrost polimerizacije in povezane fizikalne
lastnosti materiala, teh ¢asov v nobenem primeru ne smete skrajsati.

o Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj asa za dokoncanje, zac¢asno izklopite glavno lu¢ ali jo obrnite

proc od delovnega obmocja, da preprecite predéasno svetlobno strjevanje kompozita.

Globoke kavitete, kjer preko pulpe sega le najmanja plast zobovine ali kjer je majhno obmocje pulpe Ze izpostavljeno, je

treba indirektno ali direktno lokalno zapolniti z izdelkom na osnovi kalcijevega hidroksida. Preden kompozit CHARISMA

Bulk Flow ONE namestite v kaviteto, morate izdelek na osnovi kalcijevega hidroksida prekriti s steklasto ionomernim

cementom. Pripravljene povrsine sklenine in zobovine, na katerih kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE utrdite z lepilnim

sredstvom, ne smejo priti v stik z izdelki, ki vsebujejo evgenol, saj lahko omejijo optimalno polimerizacijo kompozita.
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Splosne informacije

Upostevajte naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. Ta izdelek se mora uporabljati
samo v skladu z navodili. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je prepu$cena presoji zobozdravstvenega delavca,
ki uporablja izdelek, in je zanjo odgovoren izkljuéno on.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Lahko povzroci drazenje koZe in oi. Preprecite stik s koZo. V primeru stika s koZo lahko pride do preobCutljivosti. Nosite
ustrezne zasCitne rokavice. Ob stiku s koZo: koo nemudoma sperite z obilico vode in milom. Preprecite stik z ocmi. V pri-
meru stika z oémi: oci ve¢ minut spirajte z vodo. Ce simptomi ne izginejo, se posvetujte z okulistom. Lahko negativno vpliva
na plodnost.

Poseben nasvet
Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com.
Pri iskanju SSCP v zhirki podatkov EUDAMED uporabite kodo UDI, ki je oznacena na pakiranju izdelka.

Pogoji shranjevanja

* Ne uporabljajte materialov s pretecenim rokom uporabe. © Po odprtju uporabite do roka uporabe. ® Shranjujte pri tem-
peraturah, nizjih od 25 °C (77 °F). * Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. e Shranjujte na suhem mestu. e Zascitite
pred ionizirajo¢im sevanjem.

Odlaganje odpadkov

Priporogilo: Odpadke odstranite v skladu z uradnimi predpisi. Vsebine ali delno izpraznjene embalaze ne odlagajte med
gospodinjske odpadke in preprecite njihovo odlaganje v kanalizacijski sistem. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemika-
lije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Dodatne informacije

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

Stevilko izdelka [reF] in Stevilka serije [Lot] 0z UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporogiti proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi, v kateri je pri$lo do dogodka.
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