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CHARISMA® Bulk Flow ONE� Instrucţiuni de utilizare  

Dispozitiv medical – a se utiliza numai de către medicii dentiști. 

Domeniul de utilizare 
CHARISMA Bulk Flow ONE este un nanocompozit hibrid fluid, fotopolimerizabil, radio-opac. Indicațiile terapeutice includ 
restaurări adezive, de culoarea dintelui, în regiunile anterioară și posterioară, inclusiv suprafețe ocluzale. Radioopacitatea 
produsului este echivalentă cu cea a unui strat de aluminiu de 3,0 – 3,5 mm (dentină = 1 mm, smalț = 2 mm). Datorită 
proprietăților sale, aplicarea în pereții cavităților are un flux precis. Culoarea universală asigură polimerizarea într-un strat 
cu o grosime de până la 4 mm, cu tensiune de contracție redusă. Nu este necesară aplicarea unui strat de acoperire din 
material compozit universal. Acest material dentar este adecvat pentru pacienții care au nevoie de tratament dentar pentru 
indicațiile de mai jos, luând în considerare și posibilele contraindicații. În cazul femeilor însărcinate și al celor care alăptează, 
riscurile și beneficiile tratamentului trebuie atent evaluate, luând în considerare sarcina sau bebelușul alăptat.
Dispozitivele medicale Kulzer asigură reabilitarea funcțiilor orale, precum masticația, vorbirea și aspectul estetic. Acestea 
stabilizează dentiția rămasă și/sau creasta alveolară, prin intermediul procedurilor de restaurare sau protezare, ori sunt 
utilizate ca accesorii în procesul de reabilitare.

Indicații
• Restaurări directe de clasa I, II, III și IV  • Strat de bază pentru cavități de clasa I și II  • Reparații ale restaurărilor directe 
și indirecte, în combinație cu un adeziv corespunzător  •  Imobilizarea dinților mobilizați în urma traumatismelor sau din 
cauza afecțiunilor periodontale  • Sigilarea fisurilor extinse

Contraindicații
În cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs, utilizarea produsului este contraindicată. Nu 
utilizați acest produs în cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compușii (met)acrilați. Nu utilizați pe dentina care se 
află în apropierea pulpei (grosimea stratului < 1 mm).

Efecte secundare potențiale
Hipersensibilitățile la produs sau la componentele sale nu pot fi excluse în cazuri individuale.

Proprietățile produsului
Dimensiuni ambalaj/forme de livrare
Seringă de 2,0 g

Accesorii
• Canulele de aplicare sunt de unică folosință.  • Canulele de aplicare trebuie aruncate după utilizare, pentru a evita conta-
minarea încrucișată a pacienților.

Compoziție
CHARISMA Bulk Flow ONE este o formulă bazată pe metacrilat fotopolimerizabil, care conține următoarele ingrediente:
Sticlă de aluminiu boro-fluoro-silicat de bariu, E4BADMA, UDMA, fluorură de yterbiu, dioxid de siliciu, dioxid de titan, BHT, 
ester al acidului aminobenzoic, camforchinonă, pigmenți fluorescenți, pigmenți de oxid de metal, pigmenți organici. 
CHARISMA Bulk Flow ONE conține aproximativ 41 % filler per volum, dimensiunea particulei fiind între 20 nm – 5 μm.

Culori
ONE

Aplicarea produsului
Înainte de utilizare, verificați vizual existența defectelor. Produsele deteriorate nu trebuie să fie utilizate. Se recomandă 
protejarea ochilor pacientului.
1. 	� Îndepărtați părțile cariate și pregătiți dintele pentru conservarea structurii în conformitate cu regulile generale ale 

terapiei de restaurare cu adeziv. Apoi, clătiți, curățați și uscați cavitatea, fără însă a usca excesiv suprafața dentară. Dacă 
suprafața dentară nu este instrumentată cu o freză diamantată sau cu alte instrumente abrazive, înainte de realizarea 
restaurării suprafața trebuie curățată cu piatră ponce sau cu o pastă de lustruire fără fluor. Utilizați un instrument 
antiaderent pentru aplicarea și modelarea compozitului. 

2.	 Folosiți o digă (de exemplu diga Ivory), pentru a proteja zona tratată de contaminare. Respectați instrucțiunile furnizate 
de producător.

3.	� Folosiți un sistem cu matrice pentru a identifica punctele de contact proximal. Există două motive pentru folosirea unei 
matrice cu pană: Prin apăsarea matricei pe suprafața dentară se creează o etanșare adecvată și se previne hiperplazia 
gingivală. În plus, pentru a compensa grosimea matricei, se creează un spațiu între dinți, favorizând astfel crearea unui 
contact corespunzător între restaurarea finalizată și dintele învecinat. De aceea, este recomandată folosirea unei 
matrice subțiri. Matricea are configurația și suprafața netedă necesare pentru adaptare optimă la suprafața dentară. 
Forma matricei trebuie realizată cu ajutorul unui instrument adecvat, deoarece CHARISMA Bulk Flow ONE nu exercită 
presiune în timpul aplicării compozitului.

4.	� Înainte de introducerea materialului de restaurare, este necesară aplicarea unui sistem adeziv corespunzător pe smalț 
și dentină, respectând instrucțiunile producătorului (de exemplu, sistemul adeziv GLUMA®). Folosirea unui sistem adeziv 
diferit se face pe răspunderea medicului dentist. Cavitățile tratate cu adeziv nu trebuie contaminate cu umezeală, sânge 
sau salivă.

5.	 Atunci când utilizați seringi în cavitatea bucală, folosiți mănuși obișnuite de protecție pentru a preveni contaminarea. Nu 
reutilizați după contaminare.

6.	� Începeți aplicarea CHARISMA Bulk Flow ONE din cel mai adânc punct, direct în cavitatea pregătită. Nu retrageți vârful în 
timpul aplicării. Asigurați-vă că în timpul aplicării materialul curge încet și uniform, pentru a evita formarea bulelor de 
aer. Mențineți acul de aplicare al seringii scufundat în material și umpleți cavitatea de jos în sus, până la o înălțime 
maximă de 4 mm. Dacă este necesar, îndepărtați bulele de aer și materialul în exces utilizând o sondă sau o micro-perie 
înainte de polimerizare.

7.	� Alternativ, CHARISMA Bulk Flow ONE poate fi aplicat într-un strat subțire de acoperire pe dentina expusă sau poate fi 
utilizat pentru a repara restaurări directe și indirecte, împreună cu un adeziv corespunzător (de exemplu, sistemele 
adezive GLUMA®; pentru aplicare, consultați instrucțiunile de utilizare furnizate de producător).

8.	� Polimerizați CHARISMA Bulk Flow ONE în straturi (de până la 4 mm), conform tabelului de mai jos, folosind o lampă de 
polimerizare cu lumină albastră adecvată (lungime de undă maximă între 450 – 480 nm; intensitate luminoasă: 
1.550 – 600 mW/cm²; de exemplu, Kulzer Translux®). Trebuie reținut faptul cu lămpile de polimerizare pot varia în mare 
măsură ca intensitate și spectru emis. Prin urmare, toate duratele de polimerizare specificate reprezintă durate minime. 
Dacă are nelămuriri, medicul dentist trebuie să solicite informații de la producătorul lămpii și să verifice funcționalitatea 
lămpii in vitro înainte de a o utiliza pe pacienți.

	 �CHARISMA Bulk Flow ONE: Timpii de polimerizare recomandați și grosimea maximă a straturilor în cazul 
lămpilor de polimerizare Translux® sau al altor lămpi de polimerizare cu lumină albastră.
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9.	� În timpul polimerizării, la suprafață se formează un strat de dispersie. Acesta nu trebuie atins sau înlăturat, pentru a 
putea realiza aplicarea optimă a straturilor ulterioare de compozit.

10.	Nu este obligatorie aplicarea unui strat de acoperire din material compozit universal.
11.	�Pentru finisarea preliminară se recomandă folosirea frezelor diamantate. Pentru realizarea formei și configurației finale 

se recomandă folosirea pietrelor diamantate cu granulație fină și a frezelor din tungsten-carbid cu lame multiple. 
Suprafețele 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) și perii de lustruit.

12.	La sfârșitul tratamentului, îndepărtați capacul igienic de protecție al seringii și eliminați-l.
13.	Aruncați canula de aplicare folosită și resigilați cu atenție seringa, folosind capacul furnizat.
14.	Dacă există dovezi că compozitul a fost contaminat cu fluide orale, nu reutilizați seringa.

Sfaturi privind utilizarea produsului
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE trebuie prelucrat la o temperatură ambiantă de 23 °C (73 °F).
•	� Duratele de polimerizare specificate anterior reprezintă durate minime. Pentru a asigura o rată optimă de polimerizare și 

păstrarea proprietăților fizice ale materialului, aceste durate minime trebuie respectate indiferent de circumstanțe.
•	� Când realizaţi restaurări mari sau care necesită o durată de timp mai mare pentru finalizare, lumina de la lampa unitului 

dentar trebuie oprită temporar sau orientată în altă direcţie faţă de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea 
prematură a compozitului.

•	� În cazul cavităților adânci, unde pulpa este acoperită doar cu un strat subțire de dentină sau dacă pulpa este deja expusă 
într-o zonă redusă, este necesară acoperirea locală cu un produs pe bază de hidroxid de calciu, direct sau indirect. 
Produsul pe bază de hidroxid de calciu trebuie acoperit cu un ciment ionomer de sticlă înainte de inserția în cavitate a 
CHARISMA Bulk Flow ONE. Suprafețele pregătite ale smalțului și dentinei pe care se va lipi cu adeziv CHARISMA Bulk 
Flow ONE nu trebuie să intre în contact cu preparate ce conţin eugenol, deoarece acestea ar putea inhiba polimerizarea 
optimă a compozitului. 

Informații generale
Respectați următoarele instrucțiuni de siguranță și toate instrucțiunile de prelucrarea din celelalte secțiuni. Acest produs 
poate fi folosit doar în conformitate cu instrucțiunile de utilizare. Nerespectarea instrucțiunilor de utilizare are loc doar la 
discreția și pe răspunderea medicului dentist.

Avertizări și instrucţiuni privind siguranţa
Poate provoca iritația pielii și a ochilor. A se evita contactul cu pielea. Contactul cu pielea poate cauza sensibilizarea. Purtați 
mănuși de protecție adecvate. Dacă produsul intră în contact cu pielea, spălați imediat și din abundență cu apă și săpun. 
Evitați contactul cu ochii. În cazul contactului cu ochii, clătiți cu apă din abundență timp de câteva minute. Dacă simptomele 
persistă, adresați-vă unui medic oftalmolog. Poate dăuna fertilității.

Recomandare specială
Pentru RCSPC (Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică) consultați baza de date EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactați sscp-service@kulzer-dental.com. Pentru a găsi RCSPC în baza de date 
EUDAMED, folosiți codul UDI (identificatorul unic al dispozitivului) de pe ambalajul produsului.

Condiții de păstrare
• A nu se utiliza materialul după data expirării.  • După deschidere, a se folosi până la data expirării.  • A se păstra la 
temperaturi sub 25 °C (77 °F).  • Nu expuneți produsul la lumina directă a soarelui.  • A se depozita într-un loc uscat.  • A 
se proteja de radiații ionizante.

Informaţii privind eliminarea
Recomandare: Eliminați în conformitate cu reglementările oficiale. Nu aruncați conținutul sau ambalajele parțial golite 
împreună cu gunoiul menajer sau în sistemul de canalizare. Catalogul european al deșeurilor: 180106 Deșeuri chimice, 
constând din sau conținând substanțe periculoase.

Informații suplimentare
Vă rugăm să indicați numărul lotului și numărul articolului sau UDI în toată corespondența referitoare la produs.
Numărul articolului  și numărul seriei de fabricație  sau UDI: A se vedea nota de pe seringă/ambalaj.
În conformitate cu Regulamentul Uniunii Europene privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacienții sunt obligați să 
raporteze incidentele grave ca urmare a folosirii dispozitivelor medicale atât producătorului, cât și autorităților competente 
din țara în care a avut loc incidentul.
� Actualizat: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Upute za uporabu  

Medicinski proizvod – smiju upotrebljavati samo stomatolozi. 

Namjena 
CHARISMA Bulk Flow ONE je svjetlosnopolimerizirajući, rendgenski neproziran nanohibridni kompozit. Terapeutske indikacije 
obuhvaćaju adhezivne restauracije u boji zuba u prednjem i stražnjem dijelu, uključujući okluzijske površine. Rendgenska 
neprozirnost proizvoda odgovara sloju aluminija debljine 3,0 – 3,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm). Zahvaljujući svojim 
svojstvima, dobro prodire u stijenke kaviteta prilikom primjene. Univerzalna boja omogućuje polimerizaciju do sloja debljine 
4 mm uz malu napetost uslijed skupljanja. Gornji sloj s univerzalnim kompozitnim materijalom nije potreban. Ovaj zubni 
materijal pogodan je za pacijente kojima je potreban stomatološki zahvat za sljedeće indikacije, uzimajući u obzir i kontra-
indikacije. Rizike liječenja potrebno je za trudnice i dojilje pažljivo odvagnuti u usporedbi s prednostima, uzimajući u obzir 
nerođeno dijete ili nedonošče. 
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogućuju rehabilitaciju oralnih funkcija, kao što su žvakanje, govor i estetika. Stabilizi-
raju postojeći dio zubala i/ili alveolni greben restorativno ili protetički ili pak služe kao dodatci u procesu rehabilitacije.

Indikacije
• direktne restauracije klase I, II, III i V  • oblaganje prvog sloja za kaviteta klase I i II  • popravak direktnih i indirektnih 
restauracije u kombinaciji s odgovarajućim ljepilom  • postavljanje udlage za zube olabavljene traumom ili drugim parodontnim 
utjecajem  • prošireno pečaćenje brazda

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

Moguće nuspojave
U pojedinim slučajevima ne može se isključiti preosjetljivost na proizvod ili njegove sastojke.

Svojstva proizvoda
Veličine pakiranja / oblici isporuke
Štrcaljka od 2,0 g

Pribor
• Kanile za primjenu namijenjene su za jednokratnu uporabu.  • Kanile za primjenu moraju se nakon jedne uporabe odložiti 
u otpad kako bi se izbjegla križna kontaminacija pacijenata.

Sastav
CHARISMA Bulk Flow ONE je svjetlosnopolimerizirajuća formula na bazi metakrilata koja sadrži sljedeće sastojke:
barij aluminij boro-fluorosilikatno staklo, E4BADMA, UDMA, iterbijev fluorid, silicijev dioksid, titanijev dioksid, butilirani 
hidroksitoluen (BHT), ester aminobenzoične kiseline, kamforkinon, fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnog oksida, organski 
pigmenti. CHARISMA Bulk Flow ONE sadrži približno 41 % punila po vol., veličine čestica 20 nm – 5 μm.

Boja
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Primjena proizvoda
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oštećenja. Oštećeni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Preporučuje se primjena 
zaštite za oči za pacijenta.
1. 	� Uklonite karijes i pripremite zub za očuvanje strukture u skladu s općim pravilima adhezijske restorativne terapije. 

Nakon toga kavitet isperite, očistite i posušite, ali nemojte suviše isušiti površinu zuba. Ako površinu zuba nećete 
obrađivati pomoću dijamantnog svrdla ili drugih abrazivnih instrumenata, prije postavljanja restauracije morate je očistiti 
pastom za poliranje bez fluorida. Za nanošenje i modeliranje kompozitnog materijala prikladan je instrument na koji se 
materijal neće primati. 

2.	 Pričvrstite gumenu plahticu (npr. Ivory Rubber Dam) kako biste područje zahvata zaštitili od kontaminacije. Slijedite 
upute proizvođača.

3.	� Proksimalne kontakte dizajnirajte pomoću sustava matrica. Dva su razloga za upotrebu matrice s klinom: pritiskom 
matrice na zub osigurava se čvrsto pečaćenje i sprječava izbočenje gingive. Osim toga, omogućuje se malen razmak 
između zuba, koji odgovara debljini matrice, što pomaže u stvaranju čvrstog kontakta između gotove restauracije i 
susjednog zuba. Iz tog se razloga preporučuje uporaba tanke matrice. Matrica je modelirana i zaglađena kako bi se 
osiguralo pravilno prianjanje uz površinu 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 odgovarajući adhezijski sustav u skladu 
s uputama proizvođača (na primjer, adhezijski sustavi GLUMA®). Stomatolog će biti odgovoran ako se primijeni neki 
drugi adhezijski sustav. Šupljina tretirana adhezivom ne smije se više kontaminirati vlagom, krvlju ili slinom.

5.	� Kada koristite špriceve u ustima, koristite uobičajene zaštitne navlake da biste sprečili kontaminaciju. Ne koristite nakon 
kontaminacije.

6.	� Nanesite CHARISMA Bulk Flow ONE, počevši od najdublje točke, izravno u pripremljenu šupljinu držeći vrh uronjen. 
Pripazite da za vrijeme nanošenja materijal izlazi polako i ravnomjerno kako bi se izbjeglo nastajanje mjehurića zraka. 
Iglu štrcaljke kojom se materijal nanosi držite stalno uronjenu u materijal, a šupljinu napunite od dna do vrha najviše do 
visine od 4 mm. Prema potrebi sondom ili mikročetkicom uklonite mjehuriće zraka i višak materijala prije polimerizacije.

7.	� Osim toga, proizvod CHARISMA Bulk Flow ONE možete nanositi i u tankom sloju kao zaštitu za izloženi dentin ili ga 
upotrijebiti za popravak direktnih i indirektnih restauraciju u kombinaciji s odgovarajućim adhezivom (na primjer, 
adhezijski sustavi GLUMA®, za primjenu pogledajte upute proizvođača).

8.	� Polimerizaciju pomoću proizvoda CHARISMA Bulk Flow ONE vršite u slojevima (do 4 mm) prema tablici u nastavku, uz 
pomoć odgovarajuće polimerizacijske svjetiljke s plavim svjetlom (maks. Valna duljina 450 – 480 nm; snaga svjetla: 
1550 – 600 mW/cm²; npr. Kulzer Translux®). Imajte na umu da polimerizacijske svjetiljke mogu imati znatno različite 
intenzitete i emitirane spektralne izlaze. Zbog toga navedena vremena polimerizacije predstavljaju minimalna vremena. 
U slučaju nedoumica obratite se proizvođaču svjetiljke i provjerite funkcionalnost uređaja za polimerizaciju in vitro prije 
primjene na pacijentu.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: preporučeno vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® i druge 
uređaje za polimerizaciju plavim svjetlom.
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9.	� Za vrijeme polimerizacije na površini 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 završno oblikovanje i modeliranje najbolje je upotrijebiti sitnozrnati 

dijamantni kamen i karbidna svrdla s više oštrica. Proksimalne površine mogu se obraditi trakama za poliranje. Za 
završnu obradu prikladni su dijamanti za obradu, savitljivi diskovi, silikonska sredstva za poliranje (npr. Charisma 
EasyShine) i četke za poliranje.

12.	Po završetku tretmana uklonite higijensku zaštitnu navlaku sa šprica i odložite je u otpad.
13.	Iskorištenu kanilu odložite u otpad i pažljivo zatvorite štrcaljku predviđenim zatvaračem.
14.	Ako ima naznaka da je kompozit kontaminiran tekućinama iz usta, nemojte ponovno upotrebljavati štrcaljke.

Savjeti o upotrebi proizvoda
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE treba se obrađivati na temperaturi od 23 °C (73 °F).
•	� Navedena vremena polimerizacije predstavljaju minimalna vremena. Kako bi se postigla optimalna brzina polimerizacije 

i s njom povezana fizička svojstva materijala, ta vremena ni u kom slučaju ne smiju biti kraća.
•	� Kad se rade velike restauracije ili one za koje je potrebno više vremena, potrebno je privremeno isključiti radno svjetlo 

iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita.
•	� Duboke šupljine s minimalnim slojem dentina iznad pulpe ili područja na kojima je pulpa već izložena 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 šupljinu. Pripremljene površine cakline 
i dentina na koje će se CHARISMA Bulk Flow ONE cementirati adhezivom ne smiju doći u dodir s proizvodima na bazi 
eugenola jer bi oni mogli inhibirati optimalnu polimerizaciju kompozita.

Opće informacije
Obratite pozornost na sljedeće upute o sigurnosti i sve upute o obradi u drugim odjeljcima. Ovaj proizvod mora se upotre-
bljavati isključivo u skladu s uputama za uporabu. Za uporabu koja nije u skladu s ovim uputama odgovoran je isključivo sam 
stomatolog te ona podliježe njegovu nahođenju.

Upozorenja i sigurnosne upute
Može izazvati iritaciju kože i očiju. Izbjegavajte kontakt s kožom. Kontakt s kožom može prouzročiti osjetljivost. Nosite 
odgovarajuće zaštitne rukavice. U slučaju kontakta s kožom odmah isperite velikom količinom vode i sapuna. Izbjegavajte 
kontakt s očima. U slučaju kontakta s očima ispirite vodom nekoliko minuta. Ako se simptomi ne povuku, savjetujte se s 
oftalmologom. Može negativno utjecati na plodnost.

Posebna napomena
SSCP potražite u bazi podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili se obratite na adresu 
sscp-service@kulzer-dental.com. SSCP ćete u EUDAMED-u naći pomoću UDI šifre priložene uz ambalažu proizvoda.

Uvjeti skladištenja
• Materijal nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.  • Nakon otvaranja iskoristite do roka trajanja.  •  Čuvajte na 
temperaturi nižoj od 25 °C (77 °F).  • Ne izlažite izravnoj sunčevoj svjetlosti.   • Čuvajte na suhom mjestu.  • Zaštitite od 
ionizirajućeg zračenja.

Informacije o zbrinjavanju
Preporuka: Odložite u otpad u skladu sa službenim propisima. Sadržaj i djelomično ispražnjenu ambalažu nemojte odlagati 
u kućni otpad i nemojte dopustiti da uđe u kanalizaciju. Europski katalog otpada: 180.106 kemikalija koje se sastoje od 
opasnih tvari ili ih sadrže.

Dodatne informacije
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod. 
Broj artikla  i broj serije  ili UDI: pogledajte napomenu na štrcaljki/ambalaži.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti dužni su ozbiljne incidente vezane uz uporabu 
medicinskog proizvoda prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države u kojoj se incident dogodio.
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CHARISMA® Bulk Flow ONE� Instrukcja obsługi  

Wyrób medyczny – do użytku wyłącznie przez lekarzy dentystów. 

Przeznaczenie 
CHARISMA Bulk Flow ONE jest płynnym, światłoutwardzalnym, nieprzepuszczającym promieniowania rtg kompozytem 
nanohybrydowym. Wskazania terapeutyczne obejmują adhezyjne wypełnienia w kolorze zęba w odcinku przednim i tylnym, 
w tym na powierzchniach zgryzowych. Nieprzepuszczalność dla promieniowania rtg produktu odpowiada warstwie aluminium 
wynoszącej 3,0 – 3,5 mm (zębina = 1 mm, szkliwo = 2 mm). Dzięki swoim właściwościom dobrze wnika w ściany ubytku 
podczas aplikacji. Kolor uniwersalny zapewnia utwardzenie warstwy o grubości do 4 mm przy niskim naprężeniu skurczowym. 
Nie jest wymagane nakładanie warstwy wierzchniej z uniwersalnym materiałem kompozytowym. Ten materiał stomatolo-
giczny jest odpowiedni dla pacjentów wymagających leczenia stomatologicznego z następujących wskazań, z uwzględnieniem 
przeciwwskazań. W przypadku kobiet w ciąży i karmiących piersią należy dokładnie rozważyć ryzyko związane z leczeniem 
w stosunku do korzyści, z uwzględnieniem nienarodzonego dziecka lub niemowlęcia.
Wyroby medyczne Kulzer zapewniają rehabilitację funkcji jamy ustnej, takich jak żucie, mówienie i estetyka. Odbudowują 
lub protetycznie stabilizują pozostałe uzębienie i/lub wyrostek zębodołowy, bądź stanowią akcesoria w procesie rehabilitacji.

Wskazania
• Uzupełnienia bezpośrednie klasy I, -II, -III i -V  • Pierwsza warstwa podkładu w przypadku ubytków klasy I i II  • Naprawa 
uzupełnień bezpośrednich i pośrednich w połączeniu z odpowiednim wypełnieniem adhezyjnym  • Szynowanie zębów 
rozchwianych w wyniku urazów lub zdarzeń związanych z przyzębiem  • Uszczelnianie rozszerzonych bruzd

Przeciwwskazania
W przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na składniki produktu, jego stosowanie jest przeciwwskazane. Nie używać 
tego produktu w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na związki (met)akrylanu. Nie stosować na zębinę w 
pobliżu miazgi (grubość warstwy < 1mm).

Potencjalne działania uboczne
Nadwrażliwość na produkt lub jego składniki nie może być wykluczona w indywidualnych przypadkach.

Właściwości produktu
Wielkości opakowań / formy dostawy
Strzykawka 2,0 g

Akcesoria
• Kaniule aplikacyjne są przeznaczone do jednorazowego użytku.  • Kaniule aplikacyjne należy utylizować po jednorazowym 
użyciu, aby uniknąć zakażenia krzyżowego między pacjentami.

Skład
CHARISMA Bulk Flow ONE jest światłoutwardzalnym preparatem na bazie metakrylanu i zawiera następujące składniki:
Szkło boro-fluorokrzemianowe barowo-glinowe, E4BADMA, UDMA, fluorek iterbu, dwutlenek krzemu, dwutlenek tytanu, 
BHT, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty tlenków metali, pigmenty 
organiczne. CHARISMA Bulk Flow ONE zawiera ok. 41 % obj. wypełniacza, wielkość cząstek wynosi 20 nm – 5 μm.

Kolor
ONE

Aplikacja produktu
Przed użyciem należy skontrolować, czy są widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosować uszkodzonych produktów. Zaleca 
się stosowanie okularów ochronnych dla pacjenta.
1. 	� Usunąć próchnicę i przygotować ząb do zabezpieczenia struktury zgodnie z ogólnymi zasadami adhezyjnego leczenia 

odtwórczego. Następnie płukać, oczyścić i osuszyć ubytek bez nadmiernego wysuszenia powierzchni zęba. Jeżeli 
powierzchnia zęba nie została opracowana przy użyciu wiertła diamentowego lub innych instrumentów ściernych, przed 
założeniem wypełnienia należy ją oczyścić przy użyciu pumeksu lub pasty polerskiej niezwierającej fluoru. Do nakładania 
i modelowania kompozytu nadaje się instrument o właściwościach nieprzywierających. 

2.	� Założyć koferdam (np. Ivory Rubber Dam) w celu ochrony leczonego obszaru przed zanieczyszczeniem. Postępować 
zgodnie z instrukcjami producenta.

3.	 �Zastosować system formówek do projektowania styków proksymalnych. Istnieją dwa powody, dla których warto 
zastosować formówkę z klinem: Dociśnięcie formówki do kształtu zęba zapewnia szczelne przyleganie i zapobiega 
nawisom na dziąsłach. Ponadto, zapewnia niewielką separację pomiędzy zębami, kompensując grubość formówki, co 
pomaga w uzyskaniu ścisłego styku pomiędzy gotowym uzupełnieniem a sąsiednim zębem. Z tego powodu zaleca się 
stosowanie cienkiej formówki. Formówka jest wyprofilowana i wygładzona, aby zapewnić odpowiednie dopasowanie do 
powierzchni zęba. Formówka powinna być kształtowana przy użyciu instrumentu odpowiedniego do tego celu, ponieważ 
CHARISMA Bulk Flow ONE nie wytwarza ciśnienia podczas umieszczania kompozytu.

4.	� Przed wprowadzeniem materiału wypełniającego konieczne jest nałożenie na szkliwo i zębinę odpowiedniego systemu 
adhezyjnego zgodnie z instrukcją producenta (np. systemy adhezyjne GLUMA®). W przypadku zastosowania innego 
systemu adhezyjnego odpowiedzialność ponosi lekarz prowadzący. Ubytków uzupełnionych wypełnieniami adhezyjnymi 
nie należy zanieczyszczać wilgocią, krwią lub śliną.

5.	� Podczas wykonywania zastrzyków w ustach pacjenta należy używać rękawiczek ochronnych, aby nie dopuścić do 
skażenia. Jeśli doszło do skażenia, strzykawkę należy wyrzucić.

6.	� Nałożyć CHARISMA Bulk Flow ONE, zaczynając od najgłębszego punktu bezpośrednio do przygotowanego ubytku i 
utrzymywać końcówkę zanurzoną. Podczas aplikacji należy upewnić się, że materiał wypływa powoli i równomiernie, 
aby uniknąć pęcherzyków powietrza. Trzymać igłę aplikacyjną strzykawki zanurzoną w materiale i wypełnić ubytek od 
dołu do góry do maksymalnej wysokości 4 mm. W razie potrzeby przed polimeryzacją należy usunąć pęcherzyki powietrza 
i nadmiar materiału za pomocą sondy lub mikroszczoteczki.

7.	� Alternatywnie, CHARISMA Bulk Flow ONE można nałożyć cienką warstwą jako podkład na odsłoniętą zębinę lub użyć do 
naprawy uzupełnień bezpośrednich i pośrednich w połączeniu z odpowiednim wypełnieniem adhezyjnym (np. GLUMA® 
Adhesive Systems, patrz instrukcje producenta dotyczące stosowania).

8.	� Materiał CHARISMA Bulk Flow ONE należy polimeryzować w warstwach (do 4 mm) zgodnie z poniższą tabelą przy użyciu 
odpowiedniej lampy polimeryzującej z niebieskim światłem (maks. długość fali pomiędzy 450 – 480 nm; moc światła: 
1550 – 600 mW/cm²; np. Kulzer Translux®). Należy zwrócić uwagę, że lampy polimeryzujące mogą niekiedy wykazywać 
znaczne różnice w natężeniu i emitowanej mocy widmowej. Wszystkie podane czasy polimeryzacji są w związku z tym 
czasami minimalnymi. W razie wątpliwości lekarz powinien uzyskać informacje od producenta lampy i sprawdzić działanie 
lampy w warunkach in vitro, zanim zastosuje ją u pacjenta.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Zalecany czas polimeryzacji i maksymalna grubość warstwy dla lamp polimeryza-
cyjnych Translux® lub innych lamp o świetle niebieskim.

ONE 20 s 4 mm

9.	� Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy się warstwa dyspersyjna, której nie wolno dotykać ani usuwać, aby można 
było optymalnie nakładać kolejne warstwy kompozytowe.

10.	Warstwa wierzchnia z uniwersalnego materiału kompozytowego nie jest obowiązkowa.
11.	�Do obróbki zgrubnej nadają się wiertła diamentowe. Do ostatecznego nadawania kształtu i konturowania najlepiej 

stosować drobnoziarniste kamienie diamentowe i wiertła wieloostrzowe z węglika spiekanego. Powierzchnie proksymalne 
można wykończyć za pomocą pasków polerskich. Do wykończenia nadają się diamenty do obróbki wykańczającej, 
tarcze elastyczne, polerki silikonowe (np. Charisma EasyShine) oraz szczotki do polerowania.

12.	Po zakończeniu zabiegu należy zdjąć osłonę ochronną strzykawki i wyrzucić ją.
13.	Wyrzucić zużytą kaniulę aplikacyjną i dokładnie zamknąć ponownie strzykawkę za pomocą dołączonej nasadki.
14.	Jeśli istnieją dowody na to, że kompozyt został zanieczyszczony płynami w jamie ustnej, nie należy ponownie używać 

strzykawek.

Wskazówki dotyczące stosowania produktu
•	 Materiał CHARISMA Bulk Flow ONE należy przetwarzać w temperaturze otoczenia 23 °C (73 °F).
•	� Podane powyżej czasy polimeryzacji są czasami minimalnymi. W żadnym wypadku nie należy ich skracać, aby zapewnić 

osiągnięcie optymalnej szybkości polimeryzacji i związanych z nią właściwości fizycznych materiału.
•	 �Podczas odbudowy dużych powierzchni lub powierzchni wymagających dużych nakładów czasowych, światło zabiegowe 

powinno zostać chwilowo wyłączone lub odsunięte od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu 
kompozytu.

•	� Głębokie ubytki, w których nad miazgą znajduje się tylko minimalna warstwa zębiny lub w których niewielki obszar 
miazgi jest już odsłonięty, należy miejscowo zakryć produktem na bazie wodorotlenku wapnia, pośrednio lub bezpośrednio. 
Preparat zawierający wodorotlenek wapnia należy pokryć cementem szkłojonomerowym przed umieszczeniem 

CHARISMA Bulk Flow ONE w ubytku. Przygotowane powierzchnie szkliwa i zębiny, do których materiał CHARISMA Bulk 
Flow ONE jest cementowany za pomocą wypełnienia adhezyjnego, nie mogą mieć kontaktu z produktami zawierającymi 
eugenol, ponieważ mogą one ograniczać optymalną polimeryzację kompozytu. 

Ogólne uwagi
Proszę zwrócić uwagę na poniższe instrukcje bezpieczeństwa oraz wszystkie instrukcje przetwarzania w innych sekcjach. 
Produkt ten należy stosować wyłącznie zgodnie z instrukcją użytkowania. Użycie niezgodne z niniejszą instrukcją odbywa 
się według uznania i na wyłączną odpowiedzialność lekarza dentysty.

Ostrzeżenia i instrukcje dotyczące bezpieczeństwa
Może powodować podrażnienie skóry i oczu. Unikać kontaktu ze skórą. Kontakt ze skórą może powodować uczulenie. Nosić 
odpowiednie rękawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skórą natychmiast zmyć obficie wodą z dodatkiem 
mydła. Unikać kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami należy płukać wodą przez kilka minut. Jeśli dolegliwości 
nie ustąpią, skontaktować się z lekarzem okulistą. Może działać szkodliwie na płodność.

Uwagi szczególne
Informacje na temat SSCP można znaleźć w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub pod adresem 
sscp-service@kulzer-dental.com. Aby znaleźć SSCP w EUDAMED, należy użyć kodu UDI dołączonego na opakowaniu produktu.

Warunki przechowywania
• Nie stosować materiału po upływie terminu ważności.  • Po otwarciu zużyć przed upływem daty ważności.  • Przechowywać 
w temperaturze poniżej 25 °C (77 °F).  • Chronić przed bezpośrednim światłem słonecznym.  • Przechowywać w suchym 
miejscu.  • Chronić przed promieniowaniem jonizującym.

Informacje o utylizacji
Zalecenia: Utylizować zgodnie z obowiązującymi przepisami. Nie wyrzucać zawartości lub częściowo opróżnionych opakowań 
do odpadów komunalnych i nie dopuszczać do przedostania się do kanalizacji. 
Europejski Katalog Odpadów: 180106 Chemikalia składające się z substancji niebezpiecznych lub zawierające takie substancje.

Dodatkowe informacje
Powołać się na numer partii i numer artykułu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.
Numer artykułu  i numer partiii  lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.
Zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych użytkownicy/pacjenci są zobowiązani do zgłaszania poważ-
nych incydentów z wyrobem medycznym producentowi oraz właściwemu organowi kraju, w którym doszło do incydentu.

� Wersja: 2022–07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Használati utasítás  

Orvostechnikai eszköz – kizárólag fogászati egészségügyi szakemberek általi használatra. 

Rendeltetési cél 
A CHARISMA Bulk Flow ONE egy folyékony, fényre kötő, radiopaque, nano-hibrid kompozit. A terápiás javallatok közé tartoznak 
az elülső és a hátsó régió adhezív, fogszínű helyreállításai, beleértve az okklúziós felületeket is. A termék radiopacitás egy 
3,0 – 3,5 mm-es alumíniumrétegnek felel meg (dentin = 1 mm, zománc = 2 mm). Tulajdonságainak köszönhetően az alkalmazás 
során megfelelően áramlik az üreg falának irányába. Az univerzális szín akár 4 mm vastagságú réteg polimerizációját is 
lehetővé teszi, alacsony zsugorodási feszültség mellett. Nincs szükség univerzális kompozit anyagból készült fedőrétegre. 
Ez a fogászati anyag az alábbi javallatok esetén fogászati kezelést igénylő betegek számára alkalmas, az ellenjavallatok 
figyelembevételével. Terhes és szoptató nők esetében a kezelés kockázatait gondosan mérlegelni kell az előnyökkel szemben, 
figyelembe véve a születendő gyermeket.
A Kulzer orvostechnikai eszközök biztosítják a szájfunkciók, például a rágás, a beszéd és az esztétika rehabilitációját. A 
maradék fogazatot és/vagy az alveoláris gerincet helyreállító vagy protetikai úton stabilizálják, illetve kiegészítik a rehabili-
tációs folyamatot

Javallatok
• I., II., III. és V. osztályú közvetlen helyreállítások  • Első rétegű bélés az I. és II. osztályú üregekhez  • Direkt és indirekt 
restaurációk javítása megfelelő ragasztóval kombinálva  • Trauma vagy parodontális események következtében meglazult 
fogak sínezése  • Kiterjedt hasadék tömése

Ellenjavallatok
A termék összetevőivel szembeni ismert vagy feltételezett allergia esetén a termék használata ellenjavallt. Ne használja a 
terméket (met)akrilát anyagokkal szembeni ismert vagy gyanított allergiák esetén. Ne használja fogbél közelében elhelyezkedő 
dentinen (rétegvastagság < 1 mm).

Lehetséges mellékhatások
A termékkel vagy annak összetevővel szembeni túlérzékenység nem zárható ki bizonyos esetekben.

Terméktulajdonságok
Csomagméretek / kiszerelés
2,0 g fecskendő

Tartozékok
• Az applikációs kanülök egyszer használatosak.  • A kanülöket ártalmatlanítsa minden egyes használat után, használat 
után a betegek közötti keresztszennyeződés elkerülése érdekében.

Összetétel
A CHARISMA Bulk Flow ONE egy fényre kötő, metakrilát alapú készítmény, amely a következő összetevőket tartalmazza:
Bárium alumínium bór fluor szilikát üveg, E4BADMA, UDMA, itterbium-fluorid, szilícium-dioxid, titán-dioxid, BHT, aminoben-
zoesav-észter, kámforkinon, fluoreszcens pigmentek, fémoxid pigmentek, szerves pigmentek. A CHARISMA Bulk Flow ONE 
kb. 41 térfogatszázalék töltőanyagot tartalmaz, a szemcseméret 20 nm – 5 μm.

Szín
EGY SZÍNBEN

Termékalkalmazás
Használat előtt szemrevételezze a terméket, és ellenőrizze, nem látható-e rajta sérülés. A sérült termékek felhasználása 
tilos. A védőszemüveg viselése a páciens számára is javasolt.
1. 	� Távolítsa el a fog szuvas részeit, és készítse elő a fogat a fogszerkezet megőrzésére az adhezív helyreállító terápia 

általános szabályainak megfelelően. Ezután öblítse ki, tisztítsa meg és szárítsa meg az üreget anélkül, hogy a fogfelszínt 
túlságosan kiszárítaná. Ha a fogfelszínt nem gyémántfúróval vagy más csiszolóeszközzel készíti elő, akkor a reastauráció 
elkészítése előtt tisztítsa meg horzsakővel vagy fluoridmentes polírozó pasztával. Egy tapadásmentes eszköz alkalmas 
kompozitok felvitelére és modellezésére. 

2.	 Használjon kofferdam rendszert (pl. Ivory Rubber Dam), hogy megvédje a kezelt területet a szennyeződéstől. Kövesse a 
gyártó utasításait.

3.	 �Használjon mátrixrendszert proximális kapcsolatok kialakításához. Két okból használjunk ékkel ellátott mátrixot: A mátrix 
rányomása a fogformára biztosítja a kellő izolációt és megakadályozza az íny túlnyúlását. Ezenkívül enyhe szétválasztást 
biztosít a fogak között, kompenzálva a mátrix vastagságát, segítve a kész helyreállítás és a szomszédos fog közötti 
kontaktpont kialakítását. Ezért ajánlott vékony mátrix használata. A mátrixot a fogfelszínhez való megfelelő alkalmazkodás 
érdekében kontúrozzák és simítják. A mátrixot erre a célra alkalmas eszközzel kell megformázni, mivel a CHARISMA 
Bulk Flow ONE nem fejt ki nyomást a kompozit ehelyezése során.

4.	� A tömőanyag felvitele előtt a gyártó utasításainak megfelelő ragasztórendszert kell alkalmazni a zománcra és a dentinre 
(pl. GLUMA® ragasztórendszerek). Más ragasztórendszer használata esetén a kezelőorvos vállalja a felelősséget. A 
ragasztóanyaggal kezelt üregeket nem érheti nedvesség, vér vagy nyál.

5.	� Fecskendő szájban való alkalmazása esetén, használjon higiénikus védőburkolatot a szennyeződés megelőzése érdekében. 
Szennyeződés után ne használja újra.

6.	� Vigye fel a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket a legmélyebb ponton kezdve közvetlenül az előkészített üregbe úgy, 
hogy a fecskendő hegyét a termékbe meríti. A légbuborékok elkerülése érdekében a felvitel során ügyeljen arra, hogy 
az anyag lassan és egyenletesen töltse be az üreget. Tartsa a fecskendő hegyét az anyagba merítve, és töltse fel az 
üreget alulról felfelé, legfeljebb 4 mm magasságig. Szükség esetén a polimerizáció előtt szondával távolítsa el az 
esetlegesen képződött légbuborékokat.

7.	� Másik lehetőségként a CHARISMA Bulk Flow ONE vékony rétegben felhordható alábélelésként a szabaddá vált dentinre, 
vagy megfelelő ragasztóval (pl. GLUMA® ragasztórendszerek, az alkalmazáshoz lásd a gyártó használati utasítását) 
kombinálva direkt és indirekt restaurációk helyreállítására is használható.

8.	� Rétegenként polimerizálja a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket (legfeljebb 4 mm) az alábbi táblázat szerint, megfelelő 
kék fényű polimerizációs lámpa segítségével (max. 450 – 480 nm közötti hullámhossz; fényerő: 1550 – 600 mW/cm²; pl. 
Kulzer Translux®). Megjegyzendő, hogy az intenzitás és a kibocsátott spektrum tekintetében a polimerizációs lámpák 
között néha jelentős különbségek vannak. Ezért a megadott polimerizációs idők mindig minimális időt jelentenek. Kétség 
esetén a kezelőorvos forduljon a lámpa gyártójához további tájékoztatásért, és ellenőrizze a lámpa működését in vitro 
körülmények között, mielőtt betegeken használná.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Javasolt polimerizációs idő és maximális rétegvastagság Translux® polimerizációs 
egységek vagy más kék fénnyel működő polimerizációs készülékek esetén.

EGY SZÍNBEN 20 s 4 mm

9.	� A polimerizáció során a felületen diszperziós réteg képződik, amelyet tilos megérinteni vagy eltávolítani, hogy a további 
kompozit rétegek felvitele optimális legyen.

10.	Nincs szükség univerzális kompozit anyagból készült fedőrétegre.
11.	�A gyémántfúrók durva megmunkálásra alkalmasak. A végső formázás és kontúrozás legjobban finom szemcsés 

gyémántkövekkel és többpengés volfrámkarbid fúrókkal végezhető. Az approximális felületek polírozószalagokkal is 
kidolgozhatók. A megmunkáláshoz polírozó gyémántok, hajlékony polírozó korongok, szilikon polírozók (például 
Charisma EasyShine) és polírozókefék használhatók.

12.	A kezelés végén vegye le a higiéniai védőburkolatot a fecskendőről, és dobja ki.
13.	Dobja ki a használt applikátorkanült, és óvatosan zárja vissza a fecskendőt a mellékelt kupakkal.
14.	Ha bizonyíték van arra, hogy a kompozit szájfolyadékkal szennyezett, ne használja újra a fecskendőket.

Tippek a termék használatához
•	� A CHARISMA Bulk Flow ONE-t 23 °C-os (73 °F) környezeti hőmérsékleten kell feldolgozni.
•	� A fent megadott polimerizációs idők a minimális idők. Ezeket semmilyen körülmények között nem szabad csökkenteni 

annak érdekében, hogy az optimális polimerizációs sebességet és az anyag ehhez kapcsolódó fizikai tulajdonságait elérje.
•	� Nagyobb – vagy hosszabb elkészítési időt igénylő – helyreállítások felépítése során a kompozit idő előtti megkötésének 

megelőzése érdekében az operációs lámpát időlegesen ki kell kapcsolni vagy el kell fordítani a munkaterületről.
•	� Azokat a mély üregeket, ahol a dentin felett csak minimális dentinréteg van, vagy ahol a dentin egy kis területe már 

szabaddá vált, helyileg kalcium-hidroxid termékkel kell fedni, akár közvetve, akár közvetlenül. A kalcium-hidroxid terméket 
üvegionomer cementtel kell fedni, a CHARISMA Bulk Flow ONE üregbe történő bejuttatása előtt. Ne használjon eugenolt 
tartalmazó termékeket az előkészített zománc- és dentinfelületeken, amelyekre a CHARISMA Bulk Flow ONE-t ragasztóval 
rögzíti, mivel ezek korlátozhatják a kompozit optimális polimerizációját.

Általános információk
Kérjük, vegye figyelembe az alábbi biztonsági utasításokat és a többi fejezetben található összes feldolgozási utasítást. Ezt 
a terméket csak a használati utasításnak megfelelően szabad használni. Az ezen utasításoknak nem megfelelő használat a 
fogászati szakember saját belátása és kizárólagos felelőssége.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Bőr- és szemirritációt okozhat. Kerülje az anyag bőrre jutását. A bőrrel való érintkezés érzékenységet okozhat. Viseljen 
megfelelő védőkesztyűt. Amennyiben a szer a bőrre jut, azonnal mossa le bő vízzel és szappannal. Kerülje az anyag szembe 
jutását. Szembe jutás esetén néhány percig vízzel öblítse ki. Tartós panaszok esetén forduljon szemorvoshoz. Károsíthatja a 
termékenységet.

Különleges utasítás
Az SSCP-t lásd az EUDAMED adatbázisban (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy az sscp-service@kulzer-dental.com 
címen. Az SSCP-t az EUDAMED-ben a termék csomagolásán található UDI-kód segítségével találja meg.

Tárolási körülmények
• Ne használja fel az anyagot a szavatossági idő lejárta után.  • Felbontás után a lejárati időn belül használja fel.  • 25 °C 
(77 °F) alatt tárolja.  • Óvja a közvetlen napsugárzástól!  • Száraz helyen tárolja.  • Óvja az ionizáló sugárzástól.

Ártalmatlanításra vonatkozó információk
Ajánlás: A hatósági előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa. Ne dobja a tartalmat vagy a részben kiürült csomagolást a 
háztartási hulladékba, és ne engedje, hogy a szennyvízhálózatba kerüljön. 
Európai hulladékkatalógus: 180106 Veszélyes anyagokból álló vagy azokat tartalmazó vegyi anyagok.

Kiegészítő információk
Kérjük, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tüntesse fel a tételszámot és a cikkszámot nagy UDI.
Cikkszám  és tételszám  nagy UDI: Lásd a fecskendőn/csomagolásán feltüntetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszközökről szóló rendelete szerint a felhasználók/betegek kötelesek jelenteni az orvostechnikai 
eszközzel kapcsolatos súlyos incidenseket a gyártónak és az incidens helye szerinti ország illetékes hatóságának.

� Kiadás dátuma: 2022–07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Instructions for use  

Zdravotnický prostředek – pro použití dentálními specialisty pouze k určenému účelu. 

Zamýšlený účel 
CHARISMA Bulk Flow ONE je tekutý, světlem polymerující, radioopakní nano-hybridní kompozit. Terapeutické indikace 
zahrnují adhezivní, zbarvené náhrady pro přední a zadní oblast, včetně okluzních povrchů. Radiopacita produktu odpovídá 
hliníkové vrstvě o rozměrech 3,0 – 3,5 mm (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm). Kvůli svým vlastnostem při použití dobře 
vtéká do stěn dutiny. Univerzální barva zajišťuje vytvrzení až do tloušťky vrstvy 4 mm s nízkým smršťovacím napětím. 
Krycí lak s univerzálním kompozitním materiálem není potřeba. Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, u nichž je 
nutné zubní ošetření pro následující indikace s ohledem na kontraindikace. U těhotných a kojících žen musejí být rizika 
léčby pečlivě zvážena oproti prospěchu s ohledem na nenarozené dítě nebo kojence. 
Zdravotnické prostředky Kulzer zajišťují rehabilitaci ústních funkcí, jako je žvýkání, mluvení, a estetiku. Stabilizují zbývající 
chrup anebo alveolární hřeben regeneračně nebo proteticky, nebo jsou doplňkem rehabilitačního procesu.

Indikace
• Přímé výplně třídy I, II, III a V  • Výstelka první vrstvy pro dutiny třídy I a II  • Opravy přímých i nepřímých výplní ve 
spojení s vhodným pojivem  •  Dlahování zubů uvolněných v důsledku traumatu nebo kvůli periodontálnímu onemocnění  • 
Pečetění fisur.

Kontraindikace
V případě známé alergie na součásti výrobku nebo při podezření na ni je použití tohoto výrobku kontraindikováno. Nepou-
žívejte tento výrobek v případě známé nebo předpokládané alergie na metakrylátové sloučeniny. Nepoužívejte na dentin 
v blízkosti dřeně (tloušťka vrstvy < 1 mm).

Možné nežádoucí účinky
Přecitlivělost na výrobek nebo jeho součásti nelze v žádném případě vyloučit.

Vlastnosti výrobku
Velikosti balení / Dodací formuláře
2,0 g stříkačka

Příslušenství
• Aplikační kanyly jsou určeny k jednorázovému použití.  • Aplikační kanyly musejí být po jednorázovém použití zlikvido-
vány, aby se zabránilo křížové kontaminaci mezi pacienty.

Složení
CHARISMA Bulk Flow ONE je směs polymerující světlem na bázi metakrylátu s následujícími přísadami:
Baryumhlinité borofluorosilikátové sklo, E4BADMA, UDMA, fluorid yterbitý, oxid křemičitý, oxid titaničitý, BHT, ester kyseliny 
aminobenzoové, kafrochinon, fluorescenční pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty. CHARISMA Bulk Flow ONE 
obsahuje zhruba 41 % objemových plniv, velikost částic je 20 nm – 5 μm.

Barva
ONE

Použití výrobku
Před použitím zkontrolujte, zda výrobek nejeví viditelné známky poškození. Nepoužívejte poškozené výrobky. Pro pacienta 
se doporučuje ochrana očí.
1. 	� Odstraňte zubní kaz a připravte zub na zachování struktury v souladu s obecnými pravidly adhezivní terapie. Poté 

dutinu opláchněte, vyčistěte a osušte, aniž byste příliš vysušili povrch zubu. Jestliže povrch ošetřovaných zubů 
nebude upravován diamantovým brouskem nebo jinými abrazivními nástroji, povrch by se před použitím výplně měl 
očistit pemzou nebo lešticí pastou bez fluoridů. Pro kompozitní použití a modelování je vhodný nepřilnavý nástroj. 

2.	� Použijte kofrdam (např. Ivory®) nebo podobnou ochranu pro zamezení vzniku kontaminace vlhkostí, krví nebo slinami. 
Postupujte podle návodu k použití výrobce.

3.	� Použijte matrici pro design aproximálních kontaktů. Existují dva důvody pro použití matrice s klínem: Přitlačení matrice 
proti zubu zajišťuje těsné utěsnění a zabraňuje převisu dásní. Vedle toho poskytuje mírné oddělení mezi zuby, kompenzuje 
tloušťku matrice, což pomáhá vytvářet těsný kontakt mezi hotovou náhradou a sousedním zubem. Z tohoto důvodu se 
doporučuje použít tenkou matrici. Matrice je tvarovaná a vyhlazená, aby se zajistilo správné přizpůsobení povrchu 
zubu. Matrice by měla být tvarována pomocí nástroje vhodného pro tento účel, protože CHARISMA Bulk Flow ONE 
během umisťování kompozitu nevytváří tlak.

4.	� Před zavedením výplňového materiálu je nutné na sklovinu a dentin nanést adekvátní adhesivní systém podle pokynů 
výrobce (např. lepicí systémy GLUMA®). Za použití jiného adhesivního systému odpovídá lékař. Dutina ošetřená lepidlem 
nesmí být kontaminována vlhkostí, krví nebo slinami.

5.	 Při použití stříkaček v ústech používejte běžné hygienické ochranné návleky, abyste zabránili kontaminaci. Po kontaminaci 
nepoužívejte znovu.

6.	� Naneste CHARISMA Bulk Flow ONE od nejhlubšího bodu přímo do připravené dutiny a nechte špičku ponořenou. 
Během použití zajistěte, aby materiál vytékal pomalu a rovnoměrně, aby se zabránilo vzniku vzduchových bublin. 
Ponechte jehlu injekční stříkačky ponořenou v materiálu a vyplňte dutinu zdola nahoru až do maximální výšky 4 mm. 
V případě potřeby před polymerací odstraňte vzduchové bubliny a přebytečný materiál sondou nebo mikrokartáčkem.

7.	� Alternativně lze CHARISMA Bulk Flow ONE nanést v tenké vrstvě jako vložku na odhalený dentin nebo použít k opravě 
přímých i nepřímých náhrad v kombinaci s vhodným lepidlem (např. GLUMA® Adhesive Systems, viz pokyny výrobce 
k použití).

8.	� Polymerizujte CHARISMA Bulk Flow ONE ve vrstvách (až 4 mm) podle níže uvedené tabulky pomocí vhodné polymerační 
lampy s modrým světlem (max. vlnová délka mezi 450 – 480 nm; světelný výkon: 1550 – 600 mW/cm²; např. Kulzer 
Translux®). Je třeba poznamenat, že polymerační lampy mohou mít někdy značné rozdíly v intenzitě a vyzařovaném 
spektrálním výkonu. Všechny polymerační časy jsou proto minimálními dobami. V případě pochybností by měl odborník 
získat informace od výrobce lampy a zkontrolovat funkčnost světelné jednotky in vitro, než ji použije u pacienta.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Doporučená doba polymerace a maximální tloušť ka vrstvy pro jednotky vytvrzující 
světlem Translux® nebo jiné jednotky polymerizující modrým světlem.

ONE 20 s 4 mm

9.	� Během polymerace se na povrchu vytvoří disperzní vrstva, které se nesmíte dotýkat ani ji odstraňovat, aby bylo možné 
optimálně nanášet další kompozitní vrstvy.

10.	Krycí lak s univerzálním kompozitním materiálem není povinný.
11.	�Pro hrubou povrchovou úpravu použijte diamantové frézy. Konečné tvarování se nejlépe provádí pomocí jemně zrnitých 

diamantových kamenů a vícebřitých fréz z karbidu wolframu. Aproximální povrchy lze upravovat abrazivními páskami. 
Proximální povrchy mohou být dokončeny lešticími páskami. K dokončení jsou vhodné dokončovací diamanty, ohebné 
disky, silikonové leštičky (např. Charisma EasyShine) a lešticí kartáčky.

12.	Po dokončení ošetření odstraňte ze stříkačky hygienický ochranný kryt a zlikvidujte.
13.	Zlikvidujte použitou aplikační kanylu a opatrně uzavřete stříkačku pomocí přiloženého víčka.
14.	Pokud existuje důkaz, že byl kompozit kontaminován ústními tekutinami, stříkačky znovu nepoužívejte.

Tipy k používání produktu
•	� CHARISMA Bulk Flow ONE by měl být zpracováván při okolní teplotě 23 °C (73 °F).
•	� Všechny polymerační časy jsou proto minimálními dobami. Za žádných okolností by neměly být snižovány, aby se 

zajistilo dosažení optimální rychlosti polymerace a s ní spojených fyzikálních vlastností jejího materiálu.
•	� Při vytváření velkých výplní nebo těch, které vyžadují k dokončení delší dobu, musí být operační světlo dočasně 

vypnuto či nasměrováno směrem od pracovního místa, aby se zabránilo předčasné polymeraci kompozitu.
•	� U hlubokých dutin pouze s minimální vrstvou dentinu nad dření nebo u dutin, které již mají obnaženou malou plochu, 

by se měla dřeň nepřímo či přímo lokálně zakrýt pomocí hmoty obsahující hydroxid vápenatý. Před vložením produktu 
CHARISMA Bulk Flow ONE do dutiny by měla být hmota hydroxidu vápenatého překryta skloionomerním cementem. 
Připravené povrchy skloviny a dentinu, na které je CHARISMA Bulk Flow ONE cementována lepidlem, nesmějí přijít do 
styku s výrobky obsahujícími eugenol, protože mohou omezit optimální polymeraci kompozitu. 

Obecné informace
Věnujte pozornost následujícím bezpečnostním pokynům a všem pokynům pro zpracování v jiných částech. Tento výrobek 
musí být používán pouze podle pokynů k použití. Jakékoli použití, které není v souladu s těmito pokyny, je na uvážení a 
výhradní odpovědnosti samotného zubního lékaře.

Varování a bezpečnostní pokyny
Může způsobit podráždění kůže a očí. Zabraňte styku s kůží. Kontakt s pokožkou může způsobit senzibilizaci. Používejte 
vhodné ochranné rukavice. Pokud výrobek přijde do styku s kůží, okamžitě a důkladně ji omyjte mýdlovou vodou. 
Zabraňte vniknutí do očí. V případě vniknutí do očí proplachujte velkým množstvím vody několik minut. Pokud potíže 
přetrvávají, vyhledejte očního lékaře. Může poškodit plodnost.

Zvláštní pokyny
SSCP najdete v databázi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com  
SSCP v databázi EUDAMED najdete pomocí kódu UDI na obalu produktu.

Podmínky uchovávání
• Po prošlé době použitelnosti materiál nepoužívejte.  • Po otevření spotřebujte do data použitelnosti.  • Uchovávejte při 
teplotě do 25 °C (77 °F). • Nevystavujte působení přímého slunečního záření.  • Skladujte na suchém místě.  • Chraňte 
před ionizujícím zářením.

Informace o likvidaci
Doporučení: Likvidujte podle místních předpisů. Nevyhazujte obsah ani částečně vyprázdněné obaly do domovního 
odpadu a zabraňte jeho vniknutí do kanalizace. 
Evropský katalog odpadů: 180106 Chemikálie sestávající z nebezpečných látek nebo tyto látky obsahující.

Další informace
Ve veškeré korespondenci o produktu uvádějte číslo šarže a číslo artiklu nebo UDI. 
Číslo artiklu  a číslo šarže  nebo UDI: Viz poznámka na stříkačce/obalu.
Podle nařízení EU o zdravotnických prostředcích jsou uživatelé/pacienti povinni hlásit vážné incidenty související se zdra-
votnickým prostředkem výrobci a příslušnému orgánu země, kde k incidentu došlo.

� Datum revize: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Οδηγίες χρήσης  

Ιατροτεχνολογικό προϊόν – για χρήση μόνο από επαγγελματίες οδοντιατρικής υγείας. 

Προοριζόμενος σκοπός 
Το CHARISMA Bulk Flow ONE είναι μια λεπτόρρευστη, φωτοπολυμεριζόμενη, ακτινοσκιερή, νανο-υβριδική, σύνθετη ρητίνη. Οι 
θεραπευτικές ενδείξεις περιλαμβάνουν συγκολλούμενες αποκαταστάσεις σε οδοντικές αποχρώσεις για την πρόσθια και οπίσθια 
περιοχή, συμπεριλαμβανομένων των μασητικών επιφανειών. Η ακτινοσκιερότητα του προϊόντος αντιστοιχεί σε ένα στρώμα 
αλουμινίου διαστάσεων 3,0 – 3,5 mm (οδοντίνη = 1 mm, αδαμαντίνη = 2 mm). Λόγω των ιδιοτήτων του, ρέει καλά στα τοιχώματα 
της κοιλότητας κατά την εφαρμογή. Το χρώμα universal εξασφαλίζει πολυμερισμό έως και ένα στρώμα πάχους 4 mm με χαμηλή 
τάση συρρίκνωσης. Δεν απαιτείται επίστρωση με τη σύνθετη ρητίνη γενικής χρήσης. Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι 
κατάλληλο για ασθενείς που χρειάζονται οδοντιατρική θεραπεία για τις ακόλουθες ενδείξεις, λαμβάνοντας υπόψη τις αντεν-
δείξεις. Για τις έγκυες και τις θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι της θεραπείας πρέπει να σταθμίζονται προσεκτικά έναντι των 
οφελών, λαμβάνοντας υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος.
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα της Kulzer εξασφαλίζουν την αποκατάσταση των στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η 
ομιλία και η αισθητική. Σταθεροποιούν την εναπομένουσα οδοντοστοιχία ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή 
προσθετικά, ή αποτελούν εξαρτήματα στη διαδικασία της αποκατάστασης.

Ενδείξεις
• Άμεσες αποκαταστάσεις ομάδας I, II, III και V  • Ως πρώτο στρώμα για κοιλότητες ομάδας Ι και ΙΙ  • Διόρθωση άμεσων και 
έμμεσων αποκαταστάσεων σε συνδυασμό με κατάλληλο συγκολλητικό παράγοντα  • Ναρθηκοποίηση χαλαρών δοντιών οφει-
λόμενη σε τραύμα ή περιοδοντικά συσχετισμένα συμβάντα  • Διευρυμένη έμφραξη σχισμών

Αντενδείξεις
Σε περίπτωση γνωστής ή υποπτευόμενης αλλεργίας στα συστατικά του προϊόντος, η χρήση του αντενδείκνυται. Μην χρησιμο-
ποιείτε αυτό το προϊόν σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών σε (μεθ)ακρυλικές ενώσεις. Μην το χρησιμο-
ποιείτε πάνω σε οδοντίνη κοντά στον πολφό (πάχος στρώματος <1 mm).

Πιθανές παρενέργειες
Οι υπερευαισθησίες στο προϊόν ή στα συστατικά του δεν μπορούν να αποκλειστούν σε μεμονωμένες περιπτώσεις.

Ιδιότητες προϊόντος
Μεγέθη συσκευασίας/παραστατικά παράδοσης
Σύριγγα 2,0 g

Εξαρτήματα
• Οι βελόνες εφαρμογής προορίζονται για μία χρήση.  • Οι βελόνες εφαρμογής πρέπει να απορρίπτονται μετά από μία χρήση, 
για την αποφυγή διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ ασθενών.

Σύνθεση
Το CHARISMA Bulk Flow ONE είναι μια φωτοπολυμεριζόμενη, μεθακρυλική σύνθεση με τα ακόλουθα συστατικά:
Βαριο-αλουμινο-βορο-φθορο-πυριτική ύαλος, E4BADMA, UDMA, φθοριούχο υττέρβιο, διοξείδιο του πυριτίου, διοξείδιο του 
τιτανίου, BHT, εστέρας αμινοβενζοϊκού οξέος, καμφορκινόνη, φθορίζουσες χρωστικές, χρωστικές οξειδίου μετάλλου, οργανικές 
χρωστικές. Το CHARISMA Bulk Flow ONE περιέχει περίπου 41 % έκδοχα κατά όγκο, το μέγεθος σωματιδίων είναι 20 nm – 5 μm.

Χρώμα
ONE

Εφαρμογή προϊόντος
Πριν από τη χρήση ελέγχετε οπτικά για πιθανές βλάβες. Σε περίπτωση ζημιάς μη χρησιμοποιείτε. Συνιστάται η χρήση προστα-
τευτικού οφθαλμών και στον ασθενή.
1. 	� Αφαιρέστε την τερηδόνα και προετοιμάστε το δόντι για διατήρηση της δομής σύμφωνα με τους γενικούς κανόνες της 

συγκολλητικής αποκαταστατικής θεραπείας. Στη συνέχεια, ξεπλύνετε, καθαρίστε και στεγνώστε την κοιλότητα χωρίς να 
στεγνώσετε πολύ την επιφάνεια του δοντιού. Αν η οδοντική επιφάνεια δεν τροχισθεί με διαμάντι ή άλλο εργαλείο τροχισμού, 
η επιφάνεια πρέπει να καθαρίζεται με ελαφρόπετρα ή με μια πάστα στίλβωσης χωρίς φθόριο πριν την τοποθέτηση της 
αποκατάστασης. Ένα αντικολλητικό εργαλείο είναι κατάλληλο για την εφαρμογή και διαμόρφωση της σύνθετης ρητίνης. 

2.	 �Εφαρμόστε έναν ελαστικό απομονωτήρα (π.χ. ελαστικό απομονωτήρα Ivory) για να προστατεύσετε την περιοχή που 
υποβάλλεται σε επεξεργασία από μόλυνση. Τηρήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή.

3.	� Χρησιμοποιήστε ένα σ τεχνητό τοίχωμα για να σχεδιάσετε εγγύς επαφές τα ενδιάμεσα σημεία επαφής. Υπάρχουν δύο λόγοι 
για να χρησιμοποιήσετε ένα τεχνητό τοίχωμα με σφήνα: Πιέζοντας το τοίχωμα πάνω στο δόντι εξασφαλίζει σφιχτό σφράγι-
σμα και αποτρέπει την προεξοχή των ούλων. Επιπλέον, παρέχει ελαφρύ διαχωρισμό μεταξύ των δοντιών, αντισταθμίζοντας 
το πάχος του τοιχώματος , βοηθώντας στη δημιουργία στενής επαφής μεταξύ της τελικής αποκατάστασης και του παρα-
κείμενου δοντιού. Για τον λόγο αυτό, συνιστάται η χρήση λεπτού τοιχώματος. Το τοίχωμα διαμορφώνεται και εξομαλύνεται 
για να εξασφαλιστεί η σωστή προσαρμογή στην επιφάνεια του δοντιού. Το τοίχωμα πρέπει να διαμορφωθεί με ένα όργανο 
κατάλληλο για αυτόν τον σκοπό, επειδή το CHARISMA Bulk Flow ONE δεν δημιουργεί πίεση κατά την τοποθέτηση της 
σύνθετης ρητίνης.

4.	� Πριν από την εισαγωγή του υλικού αποκατάστασης, είναι απαραίτητο να εφαρμόσετε κατάλληλο σύστημα συγκόλλησης 
στην αδαμαντίνη και την οδοντίνη σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή (π.χ. συστήματα συγκόλλησης GLUMA®). Ο 
οδοντίατρος θα είναι υπεύθυνος αν χρησιμοποιηθεί άλλο σύστημα συγκόλλησης. Η κοιλότητα που έχει υποστεί επεξεργα-
σία με συγκολλητικό υλικό δεν πρέπει να μολυνθεί πλέον με υγρασία, αίμα ή σίελο.

5.	� Όταν χρησιμοποιείτε σύριγγες στο στόμα, χρησιμοποιήστε προστατευτικά μανίκια για την αποφυγή επιμόλυνσης. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε μετά από μόλυνση.

6.	� Εφαρμόστε το CHARISMA Bulk Flow ONE ξεκινώντας από το βαθύτερο σημείο απευθείας στην προετοιμασμένη κοιλότητα 
και κρατήστε το ρύγχος βυθισμένο. Κατά την εφαρμογή, βεβαιωθείτε ότι το υλικό ρέει αργά και ομοιόμορφα για να αποφύγετε 
τη δημιουργία φυσαλίδων αέρα. Κρατήστε τη βελόνα της σύριγγας εφαρμογής βυθισμένη στο υλικό και γεμίστε την κοιλότητα 

από κάτω προς τα πάνω μέχρι ένα μέγιστο ύψος 4 mm. Αν είναι απαραίτητο, αφαιρέστε τις φυσαλίδες αέρα και την 
περίσσεια υλικού με έναν ανιχνευτήρα ή μια μικροβούρτσα πριν από τον πολυμερισμό.

7.	� Εναλλακτικά, το CHARISMA Bulk Flow ONE μπορεί να εφαρμοστεί σε λεπτό στρώμα ως επίστρωση στην εκτεθειμένη 
οδοντίνη ή να χρησιμοποιηθεί για την επισκευή άμεσων και έμμεσων αποκαταστάσεων σε συνδυασμό με κατάλληλο 
συγκολλητικό παράγοντα (π.χ. συστήματα συγκόλλησης GLUMA®, δείτε τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή για εφαρμογή).

8.	� Πολυμερίστε το CHARISMA Bulk Flow ONE σε στρώσεις (έως 4 mm) σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα χρησιμοποιώντας 
μία κατάλληλη λυχνία πολυμερισμού μπλε φωτός (μέγιστο μήκος κύματος μεταξύ 450 – 480 nm, ισχύς φωτός: 
1550 – 600 mW/cm², π.χ. Kulzer Translux®). Θα πρέπει να σημειωθεί ότι οι λυχνίες πολυμερισμού μπορούν να ποικίλλουν 
σημαντικά σε ένταση και φάσμα εκπομπής. Συνεπώς, όλοι οι χρόνοι πολυμερισμού που καθορίζονται είναι ελάχιστοι χρόνοι. 
Σε περίπτωση αμφιβολίας, ο οδοντίατρος θα πρέπει να λάβει πληροφορίες από τον κατασκευαστή της λυχνίας και να 
ελέγξει τη λειτουργικότητα της μονάδας φωτός in vitro πριν από τη χρήση στον ασθενή.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Συνιστώμενος χρόνος πολυμερισμού και μέγιστο πάχος στρώματος για μονάδες 
φωτοπολυμερισμού Translux® ή άλλες μονάδες φωτοπολυμερισμού μπλε φωτός.

ONE 20 s 4 mm

9.	� Κατά τη διάρκεια του πολυμερισμού σχηματίζεται στην επιφάνεια ένα απολυμέριστο στρώμα, το οποίο δεν πρέπει να 
αγγίζεται ή να αφαιρείται έτσι ώστε να εφαρμοστούν καλύτερα τα επόμενα στρώματα της συνθετικής ρητίνης.

10.	Δεν είναι υποχρεωτική επίστρωση με τη σύνθετη ρητίνη γενικής χρήσης.
11.	�Για το αδρό φινίρισμα μπορούν να χρησιμοποιηθούν φρέζες διαμαντιού. Η τελική διαμόρφωση και το περίγραμμα γίνονται 

καλύτερα με λεπτόκοκκα διαμάντια και φρέζες βολφραμίου-καρβιδίου πολλών λεπίδων. Για τη διαμόρφωση των όμορων 
επιφανειών χρησιμοποιήστε ταινίες λείανσης. Διαμάντια λείανσης, εύκαμπτοι δίσκοι, λειαντικά σιλικόνης (π.χ. Charisma 
EasyShine) και βουρτσάκια λείανσης είναι κατάλληλα για το φινίρισμα.

12.	Στο τέλος της θεραπείας, αφαιρέστε το προστατευτικό κάλυμμα από τη σύριγγα και απορρίψτε το.
13.	Απορρίψτε τη χρησιμοποιημένη βελόνα εφαρμογής και σφραγίστε ξανά προσεκτικά τη σύριγγα με το παρεχόμενο καπάκι.
14.	Αν υπάρχουν ενδείξεις ότι η σύνθετη ρητίνη έχει μολυνθεί από στοματικά υγρά, μην επαναχρησιμοποιήσετε τις σύριγγες.

Συμβουλές για τη χρήση του προϊόντος
•	 Το CHARISMA Bulk Flow ONE πρέπει να υποβάλλεται σε επεξεργασία σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 23 °C (73 °F).
•	� Οι χρόνοι πολυμερισμού που αναφέρονται παραπάνω είναι ελάχιστοι χρόνοι. Δεν πρέπει να μειωθούν σε καμία περίπτωση, 

έτσι ώστε να επιτυγχάνεται ο βέλτιστος ρυθμός πολυμερισμού και οι σχετιζόμενες φυσικές ιδιότητες του υλικού αυτού.
•	� Κατά το χτίσιμο μεγάλων αποκαταστάσεων ή εκείνων που απαιτούν μεγάλο χρονικό διάστημα για την ολοκλήρωσή τους, 

σβήνετε τον υπερκείμενο προβολέα προσωρινά ή τον κατευθύνετε μακριά από την περιοχή εργασίας για την αποφυγή 
πρόωρου πολυμερισμού της σύνθετης ρητίνης.

•	� Οι βαθιές κοιλότητες όπου υπάρχει μόνο ένα ελάχιστο στρώμα οδοντίνης πάνω από τον πολφό ή όπου μια μικρή περιοχή 
του πολφού είναι ήδη εκτεθειμένη πρέπει να καλύπτονται τοπικά με ένα προϊόν υδροξειδίου του ασβεστίου είτε έμμεσα 
είτε άμεσα. Το παράγωγο υδροξειδίου του ασβεστίου θα πρέπει να καλύπτεται με υαλοϊονομερή κονία πριν τοποθετηθεί 

στην κοιλότητα το CHARISMA Bulk Flow ONE. Οι προετοιμασμένες επιφάνειες αδαμαντίνης και οδοντίνης ουσίας στις 
οποίες θα σφραγιστεί με συγκόλληση το CHARISMA Bulk Flow ONE δεν θα πρέπει να έρθουν σε επαφή με παρασκευά-
σματα που περιέχουν ευγενόλη, καθώς αυτά μπορούν να εμποδίσουν τον βέλτιστο πολυμερισμό της σύνθετης ρητίνης.

Γενικές πληροφορίες
Δώστε προσοχή στις ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας και σε όλες τις οδηγίες επεξεργασίας σε άλλες ενότητες. Αυτό το προϊόν 
πρέπει να χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης μόνο. Οποιαδήποτε χρήση που δεν συμμορφώνεται με αυτές τις 
οδηγίες είναι στη διακριτική ευχέρεια και αποκλειστική ευθύνη του ίδιου του οδοντιάτρου.

Προειδοποιήσεις και οδηγίες ασφαλείας
Μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό του δέρματος και των ματιών. Να αποφεύγεται η επαφή με το δέρμα. Η επαφή με το δέρμα 
μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση. Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά γάντια. Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με 
το δέρμα, ξεπλύνετε αμέσως καλά με σαπούνι και νερό. Αποφύγετε την επαφή με τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, 
ξεπλύνετε με νερό για μερικά λεπτά. Σε περίπτωση επίμονων ενοχλήσεων συμβουλευθείτε οφθαλμίατρο. Μπορεί να βλάψει τη 
γονιμότητα.

Ειδική συμβουλή
Για SSCP, ανατρέξτε στη βάση δεδομένων EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ή επικοινωνήστε στη διεύθυνση 
sscp-service@kulzer-dental.com. Για να βρείτε το SSCP στο EUDAMED χρησιμοποιήστε τον κωδικό UDI που επισυνάπτεται 
στη συσκευασία του προϊόντος.

Συνθήκες φύλαξης
•  Μη χρησιμοποιείτε το υλικό μετά την ημερομηνία λήξης.  •  Μετά το άνοιγμα, χρησιμοποιήστε έως την ημερομηνία 
λήξης.  • Αποθηκεύετε σε θερμοκρασία κάτω από 25 °C (77 °F).  • Μην το εκθέτετε σε άμεσο ηλιακό φως.  • Αποθηκεύεται 
σε στεγνό χώρο.  • Να προστατεύεται από την ιονίζουσα ακτινοβολία.

Πληροφορίες απόρριψης
Σύσταση: Απορρίψτε σύμφωνα με τους επίσημους κανονισμούς. Μην πετάτε το περιεχόμενο ή τις μερικώς αδειασμένες 
συσκευασίες στα οικιακά απορρίμματα και μην τα αφήνετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευσης. 
Ευρωπαϊκός Κατάλογος Αποβλήτων: 180106 Χημικές ουσίες που αποτελούνται ή περιέχουν επικίνδυνες ουσίες.

Λοιπές πληροφορίες
Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας και τον αριθμό είδους ή το UDI σε κάθε επικοινωνία σχετικά με το προϊόν. 
Аριθμό του άρθρου  και αριθμός παρτίδας  ή το UDI: Βλ. σημείωση στη σύριγγα/συσκευασία.
Σύμφωνα με τον Κανονισμό της ΕΕ για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, οι χρήστες/ασθενείς υποχρεούνται να αναφέρουν σοβαρά 
περιστατικά με το ιατροτεχνολογικό προϊόν στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας όπου συνέβη το περιστατικό.
�
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Dentistry – Polymer-based restorative materials
ISO 4049 (type 1, class 2, group 1)

Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Zdravotnický prostředek
Orvostechnikai eszköz
Wyrób medyczny
Medicinski proizvod
Dispozitiv medical
Tıbbi cihaz
Медицинское изделие
Zdravotnícka pomôcka
Медицинско изделие
Медичний виріб 
Medicinski pripomoček
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CHARISMA® Bulk Flow ONE� Navodila za uporabo  
Medicinski pripomoček – lahko ga uporabljajo samo zobozdravstveni delavci. 

Predvideni namen 
CHARISMA Bulk Flow ONE je tekoč, rentgensko opačen 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. Radiopačnost izdelka ustreza aluminijasti plasti velikosti 3,0 – 3,5 mm (zobovina = 
1 mm, sklenina = 2 mm). Zahvaljujoč svojim lastnostim, dobro steče v stene kavitete. Univerzalna barva zagotavlja strjevanje 
plasti z debelino do 4 mm in povzroča majhno napetost med krčenjem. Vrhnji premaz z univerzalnim kompozitnim materialom 
ni potreben. Ta zobozdravstveni material je ob upoštevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatološko 
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosečnicah in doječih ženskah je ob upoštevanju nerojenega otroka ali dojenčka 
treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
Medicinski pripomočki družbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so žvečenje, govorjenje in estetika. Restora-
tivno ali protetično stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben oziroma služijo kot pripomočki v postopku 
obnavljanja.

Indikacije
• Direktne restavracije razredov I, II, III in V  • Podložitev prve plasti za kavitete razredov I in II  • Popravilo direktnih in 
indirektnih restavracij v kombinaciji z ustreznim lepilnim sredstvom  • Učvrščevanje razmajanih zob zaradi poškodb ali 
dogodkov, povezanih s parodontalno boleznijo  • Plombiranje razširjenih 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 bližini zobne pulpe 
(debelina plasti < 1 mm).

Morebitni stranski učinki
Preobčutljivosti na izdelek ali njegove sestavine ni mogoče izključiti v posameznih primerih.

Lastnosti izdelka
Velikosti pakiranja/oblika pakiranja
2,0-gramska brizga

Dodatki
• Aplikacijske kanile so namenjene za enkratno uporabo.  • Aplikacijske kanile je treba po enkratni uporabi zavreči, da se 
prepreči navzkrižna kontaminacija pacientov.

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, fluorescenčne pigmente, kovinsko-oksidne pigmente, organske pigmente. 
CHARISMA Bulk Flow ONE vsebuje polnilo, ki predstavlja pribl. 41 % volumna, velikost delcev je od 20 nm do 5 μm.

Barva
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Uporaba izdelka
Pred uporabo vizualno preglejte, ali je izdelek poškodovan. Ne uporabljajte poškodovanih izdelkov. Za pacienta priporočamo 
uporabo zaščite za oči.
1. 	� Odstranite zobno gnilobo in pripravite zob za ohranitev strukture v skladu s splošnimi pravili glede restavrativnega 

zdravljenja z lepilnim sredstvom. Nato splaknite, očistite in osušite kaviteto, ne da bi pri tem prekomerno izsušili povr-
šino zob. Če površine zob ne boste obdelovali z diamantnim svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba 
površino pred nanosom restavracije očistiti s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuje fluoridov. Za nanašanje kompo-
zita in oblikovanje je primeren nelepljiv instrument. 

2.	� Pritrdite gumijasto zaščitno opno (npr. zaščitno opno Ivory), da območje, ki ga obdelujete, zaščitite pred kontaminacijo. 
Upoštevajte proizvajalčeva 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 prepreči izbočenje gingive. Poleg tega se s tem zagotovi rahla ločitev 
med zobmi, ki ustreza debelini matrice in pomaga ustvariti tesen stik med dokončano restavracijo in sosednjim zobom. 
Iz tega razloga se priporoča uporaba tanke matrice. Matrica je obrobljena in zglajena, da se ustrezno prilagodi površini 
zoba. Matrica mora biti oblikovana z instrumentom, primernim za ta namen, saj CHARISMA Bulk Flow ONE med name-
ščanjem kompozita ne ustvarja pritiska.

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

5.	 Pri uporabi brizg v ustih za preprečitev kontaminacije uporabite običajne higienske zaščitne tulce. Po kontaminaciji ne 
uporabljajte ponovno.

6.	� Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE začnite nanašati na najgloblji točki in ga nanesite neposredno v pripravljeno 
kaviteto, konica pa naj bo ves čas potopljena. Zagotovite, da material med nanašanjem izteka počasi in enakomerno, da 
preprečite nastanek zračnih mehurčkov. Poskrbite, da bo aplikacijska igla brizge ves čas potopljena v material, in 
kaviteto zapolnite od spodaj navzgor do višine največ 4 mm. Po potrebi pred polimerizacijo odstranite zračne mehurčke 
in odvečni material s sondo ali mikro čopičem.

7.	� Alternativno lahko kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE kot zaščitno podlogo v tankem sloju nanesete na izpostavljeno 
zobovino ali pa ga uporabite za popravilo direktnih in indirektnih restavracij v kombinaciji z ustreznim lepilnim sredstvom 
(npr. adhezivni sistemi GLUMA®, za nanašanje glejte proizvajalčeva 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 lučko, ki oddaja modro svetlobo (največja valovna dolžina 450 – 480 nm; moč svetlobe: 
1550 – 600 mW/cm²; npr. Kulzer Translux®). Upoštevajte, da se polimerizacijske lučke včasih precej razlikujejo po jakosti 
in oddajanju spektralne moči. Zato so vsi navedeni časi polimerizacije najkrajši časi. Če je zdravnik v dvomih, mora 
pridobiti informacije od proizvajalca lučke in preveriti delovanje svetlobne enote v nadzorovanem eksperimentalnem 
okolju, preden pripomoček uporabi na pacientu.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Priporočeni časi polimerizacije in največja debelina plasti za luči za strjevanje Tran-
slux® ali druge polimerizacijske luči z modro svetlobo.
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9.	� Med polimerizacijo se na površini 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. Končno oblikovanje in konturno obdelavo je najbolje izvesti z 

drobnozrnatimi diamantnimi kamni in karbidnimi polirniki iz volframa z več rezili. Proksimalne površine lahko dokončno 
obdelate s polirnimi trakovi. Za končno obdelavo so primerni diamanti za obdelavo, prožni koluti, silikonski polirniki (npr. 
Charisma EasyShine) in polirni trakovi.

12.	Ob koncu zdravljenja z brizge odstranite higienski zaščitni pokrovček in ga zavrzite.
13.	Uporabljeno aplikacijsko kanilo odvrzite in na brizgo previdno namestite pokrovček.
14.	Če opazite, da je kompozit kontaminiran z oralnimi tekočinami, brizg ne uporabite ponovno.

Nasveti za uporabo izdelka
•	 Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE je treba obdelovati pri temperaturi prostora v višini 23 °C (73 °F).
•	� Zgoraj navedeni časi polimerizacije so najkrajši časi. Da bi dosegli optimalno hitrost polimerizacije in povezane fizikalne 

lastnosti materiala, teh časov v nobenem primeru ne smete skrajšati.
•	� Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj časa za dokončanje, začasno izklopite glavno luč ali jo obrnite 

proč od delovnega območja, da preprečite predčasno svetlobno strjevanje kompozita.
•	� Globoke kavitete, kjer preko pulpe sega le najmanjša plast zobovine ali kjer je majhno območje pulpe že 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 površine 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.

Splošne informacije
Upoštevajte 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 prepuščena presoji zobozdravstvenega delavca, 
ki uporablja izdelek, in je zanjo odgovoren izključno on.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Lahko povzroči draženje kože in oči. Preprečite stik s kožo. V primeru stika s kožo lahko pride do preobčutljivosti. Nosite 
ustrezne zaščitne rokavice. Ob stiku s kožo: kožo nemudoma sperite z obilico vode in milom. Preprečite stik z očmi. V pri-
meru stika z očmi: oči več minut spirajte z vodo. Če 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 pišite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com. 
Pri iskanju SSCP v zbirki podatkov EUDAMED uporabite kodo UDI, ki je označena na pakiranju izdelka.

Pogoji shranjevanja
• Ne uporabljajte materialov s pretečenim rokom uporabe.  • Po odprtju uporabite do roka uporabe.  • Shranjujte pri tem-
peraturah, nižjih od 25 °C (77 °F).  • Ne izpostavljajte neposredni sončni svetlobi.  • Shranjujte na suhem mestu.  • Zaščitite 
pred ionizirajočim sevanjem.

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

Dodatne informacije
Navedite številko serije in številko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku. 
Številko izdelka  in številka serije  oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalaži.
V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomočkih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim 
pripomočkom sporočiti proizvajalcu in pristojnemu organu v državi, v kateri je prišlo do dogodka.

� Datirano: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE�Інструкція по застосуванню 
Виріб медичного призначення – для використання тільки стоматологами. 
Цільове призначення 
CHARISMA Bulk Flow ONE — це рідкоплинний, світлотвердний, рентгеноконтрастний наногібридний композит. До 
терапевтичних показань відносяться адгезивні реставрації під колір зубів на передній і задній ділянках, зокрема на 
оклюзійній поверхні. Рентгеноконтрастність виробу відповідає шару алюмінію розміром 3,0 – 3,5 мм (дентин = 1 мм, 
зубна емаль = 2 мм). Завдяки своїм властивостям виріб добре проникає в стінки порожнини під час нанесення. 
Універсальний колір забезпечує отвердіння аж до шару завтовшки 4 мм з низьким усадковим натягом. Верхнє 
покриття універсальним композитним матеріалом не потрібне. Даний стоматологічний матеріал підходить для 
пацієнтів, які потребують стоматологічного лікування за наведеними нижче показаннями з урахуванням протипо-
казань. Для вагітних жінок і жінок, які годують груддю, необхідно ретельно зважити ризики лікування та користь, 
беручи до уваги ненароджену дитину або немовля.
Вироби медичного призначення Kulzer забезпечують відновлення таких ротових функцій, як жування й мовлення, а 
також естетичних характеристик. Вони дозволяють укріпити залишок зубного ряду та/або альвеолярний гребінь 
шляхом реставрації чи протезування, а також можуть слугувати допоміжним засобом у процесі реабілітації.

Використання
• Пряма реставрація I, II, III та V класів  • Прокладковий матеріал першого шару для порожнин I та II класу  • Відновлення 
прямих і непрямих реставрацій у поєднанні з відповідною адгезивною речовиною  • Шинування зубів, розхитаних 
унаслідок травми або періодонтальних подій  • Ущільнення розширених фісур

Протипоказання
У випадку відомої або підозрюваної алергії до компонентів виробу його застосування протипоказано. Заборонено 
використовувати цей виріб у разі відомої або підозрюваної алергії до (мет)акрилатних сумішей. Не використовуйте 
на дентині, розміщеному близько до пульпи (товщина шару <1 мм).

Потенційні побічні ефекти
Завжди треба зважати на можливість підвищеної індивідуальної чутливості до виробу або його компонентів.

Властивості виробу
Розміри пакування та форми випуску
Шприц, 2,0 г

Приладдя
• Аплікаційні канюлі призначено для одноразового використання.  • Для уникнення перехресного забруднення між 
пацієнтами аплікаційні канюлі потрібно утилізувати після одноразового використання.

Склад
CHARISMA Bulk Flow ONE — це світлотвердна композиція на основі метакрилату з такими інгредієнтами:

барій-алюмінієве борофторсилікатне скло, E4BADMA, UDMA, фторид ітербію, діоксид кремнію, діоксид титану, BHT, 
ефір амінобензойної кислоти, камфорхінон, флуоресцентні пігменти, металооксидні пігменти, органічні пігменти. 
CHARISMA Bulk Flow ONE містить близько 41 % наповнювача за об’ємом, розмір часток становить від 20 нм до 5 мкм.

Колір
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Застосування виробу
Перед використанням виробу слід провести візуальну перевірку, щоб переконатись у відсутності пошкоджень. Не 
дозволяється використовувати вироби з ознаками пошкодження. Пацієнтові рекомендується захист очей.
1. 	� Видаліть карієс і підготуйте зуб до збереження структури згідно із загальними правилами адгезивної реставра-

ційної терапії. Після цього промийте, прочистьте та висушіть порожнину, надмірно не пересушуючи поверхню зуба. 
Якщо поверхня зуба не оброблялася алмазним бором або іншими абразивними інструментами, то перед рестав-
рацією її необхідно очистити пемзою або полірувальною пастою, яка не містить фтору. Для нанесення композита 
та моделювання підходить інструмент із нелипким покриттям. 

2.	� Установіть внутрішньоротовий гумовий ізолятор слини (наприклад, Ivory Rubber Dam) для захисту оброблюваної 
ділянки від забруднення. Дотримуйтесь інструкцій виробника.

3.	� Використовуйте матричну систему для створення проксимальних контактів. Є дві причини для використання 
матриці з клином. Притиснення матриці за формою зуба забезпечує щільне прилягання та запобігає нависанню 
ясен. Крім того, це забезпечує невеликий поділ між зубами, який компенсує товщину матриці, завдяки чому 
створюється щільний контакт між готовою реставрацією та сусіднім зубом. З цієї причини рекомендується вико-
ристовувати тонку матрицю. Матриця оконтурюється та розгладжується для належної адаптації до поверхні 
зуба. Матрицю слід формувати за допомогою відповідного для цієї мети інструмента, оскільки CHARISMA Bulk 
Flow ONE не створює тиску під час розміщення композита.

4.	� Перед введенням реставраційного матеріалу слід нанести на емаль і дентин необхідну адгезивну систему 
відповідно до інструкцій виробника (наприклад, адгезивні системи GLUMA®). У разі використання іншої адгезивної 
системи відповідальність покладається на лікаря. Порожнина, оброблена адгезивною речовиною, не повинна 
потім забруднюватися вологою, кров’ю або слиною.

5.	 У разі застосування шприців у ротовій порожнині використовуйте звичайні гігієнічні захисні чохли, щоб запобігти 
забрудненню. Не використовуйте повторно після забруднення.

6.	� Нанесіть CHARISMA Bulk Flow ONE, починаючи з найглибшої точки, безпосередньо в підготовлену порожнину та 
тримайте наконечник зануреним. Щоб не допустити утворення повітряних бульбашок, під час нанесення стежте 
за тим, щоб матеріал витікав повільно й рівномірно. Тримаючи голку шприца зануреною в матеріал, заповніть 
порожнину знизу догори на максимальну висоту 4 мм. У разі необхідності видаліть бульбашки повітря й 
надлишки матеріалу стоматологічним зондом або щіточкою перед полімеризацією.

7.	� CHARISMA Bulk Flow ONE можна також наносити тонким шаром у якості прокладки на оголений дентин або 
використовувати для відновлення прямих і непрямих реставрацій за допомогою відповідної адгезивної речовини 
(наприклад, адгезивних систем GLUMA®; див. інструкції виробника стосовно застосування).

8.	� Виконайте полімеризацію CHARISMA Bulk Flow ONE шарами (аж до 4 мм) згідно з наведеною нижче таблицею, 
використовуючи відповідну полімеризаційну лампу синього кольору (макс. довжина хвилі 450 – 480 нм; сила 
світла: 1550 – 600 мВт/см²; наприклад, Kulzer Translux®). Слід зазначити, що полімеризаційні лампи іноді можуть 
значно розрізнятися за інтенсивністю та спектральною потужністю випромінювання. Тому всі зазначені періоди 
полімеризації є мінімальними. Якщо в лікаря виникають сумніви, потрібно отримати інформацію від виробника 
лампи й перевірити функціональність світлового приладу in vitro, перш ніж використовувати його на пацієнті.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: рекомендований період полімеризації та максимальна товщина шару для 
світлополімеризаторів Translux® або інших світлополімеризаторів синього кольору.

ONE 20 c 4 мм

9.	� Під час полімеризації на поверхні утворюється дисперсійний шар, який не можна чіпати або видаляти. Це дозволить 
в оптимальний спосіб наносити наступні шари композита.

10.	Нанесення верхнього шару універсального композитного матеріалу не є обов’язковим.
11.	�Для чорнового обробляння підходять алмазні бори. Остаточне формування й контурування найкраще виконувати 

за допомогою дрібнозернистих алмазних каменів і багатогранних борів із карбіду вольфраму. Проксимальні 
поверхні можна обробити полірувальними смужками. Для кінцевого оброблення підходять фінішні алмази, гнучкі 
диски, силіконові поліри (наприклад, Charisma EasyShine) і полірувальні щітки.

12.	Після завершення лікування зніміть гігієнічний захисний чохол зі шприца та утилізуйте його.
13.	Утилізуйте використану аплікаційну канюлю та ретельно закрийте шприц доданим ковпачком.
14.	Якщо є ознаки забруднення композита ротовими рідинами, не використовуйте шприци повторно.

Поради щодо використання виробу
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE слід використовувати за температури довкілля 23 °C (73 °F).
•	� Зазначені вище періоди полімеризації є мінімальними. Щоб забезпечити оптимальну швидкість полімеризації і 

щоб завдяки цьому було досягнуто відповідних фізичних властивостей матеріалу, у жодному разі не можна 
зменшувати ці періоди.

•	� У разі виконання великої або тривалої реставрації верхнє робоче освітлення повинно бути тимчасово вимкнуте 
або відвернуте від робочої зони, щоб запобігти передчасному затвердінню композита.

•	� Глибокі порожнини, де над пульпою є лише мінімальний шар дентину або де невелику ділянку пульпи вже 
оголено, потрібно локально закрити виробом із гідроксиду кальцію — напряму або опосередковано. Перед 
розміщенням CHARISMA Bulk Flow ONE у порожнині виріб із гідроксиду кальцію потрібно покрити склоіономерним 
цементом. Підготовлені поверхні емалі та дентину, на яких CHARISMA Bulk Flow ONE цементується адгезивною 
речовиною, не повинні контактувати з виробами, що містять евгенол, оскільки вони можуть обмежити опти-
мальну полімеризацію композита. 

Загальна інформація
Зверніть увагу на інструкції з техніки безпеки, наведені нижче, і на всі інструкції з використання, наведені в інших 
розділах. Даний виріб потрібно використовувати тільки відповідно до інструкції з використання. Будь-яке викори-

стання, яке не відповідає даним інструкціям, здійснюється на розсуд і під особисту відповідальність конкретного 
фахівця-стоматолога.

Попередження та інструкції з техніки безпеки
Може викликати подразнення шкіри та очей. Не допускайте контакту зі шкірою. Контакт зі шкірою може спричинити 
підвищення чутливості. Використовуйте відповідні захисні рукавиці. У разі контакту зі шкірою негайно промийте 
місце контакту великою кількістю води з милом. Уникайте потрапляння в очі. У разі потрапляння матеріалу в очі 
промийте водою упродовж кількох хвилин. Якщо поліпшення не настає, зверніться до окуліста. Може завдати шкоди 
фертильності.

Спеціальні рекомендації
Щоб отримати інформацію стосовно вимог SSCP, див. базу даних EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) або 
зверніться на адресу sscp-service@kulzer-dental.com. Для пошуку вимог SSCP в EUDAMED скористайтеся кодом UDI, 
зазначеним на упаковці виробу.

Умови зберігання
• Не використовуйте матеріал після завершення періоду придатності.  • Після розкриття використайте до закінчення 
періоду придатності.  • Зберігайте за температури, нижчої ніж 25 °C (77 °F).  • Не піддавайте дії прямих сонячних 
променів.  • Зберігайте в сухому місці.  • Захищайте від іонізуючого випромінювання.

Інформація про утилізацію
Рекомендація: утилізуйте відповідно до офіційних правил. Не викидайте вміст або частково спорожнену упаковку 
разом із побутовими відходами та не допускайте їх потрапляння в каналізаційну систему. Європейський каталог 
відходів: 180106 — хімікати, що складаються з небезпечних речовин або містять такі речовини.

Додаткова інформація
Будь ласка, вкажіть номер партії та номер статті або UDI у всій кореспонденції про продукт.
Номер статті  та номер партії  або UDI: дивіться примітку на шприці/упаковці.
Згідно з вимогами нормативних документів ЄС щодо виробів медичного призначення, у разі виникнення надзвичайних 
ситуацій, пов’язаних із виробом медичного призначення, користувачі/пацієнти зобов’язані повідомляти про це 
виробника та відповідні органи країни, у якій сталася надзвичайна ситуація.

� Дата останнього перегляду : 2022-07
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63450 Ханау, Німеччина 
Уповноважений представник в Україні: 
ТОВ “КУЛЬЦЕР УКРАЇНА”, Адреса: 01601, м. Київ, Спортивна площа, буд.1A 
Тел.: (044) 394-59-80, e-mail: info.ukraine@kulzer-dental.com

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Инструкции за употреба 

Медицинско изделие – за употреба само от дентални специалисти. 

Предназначение 
CHARISMA Bulk Flow ONE е течен фотополимеризиращ рентгеноконтрастен нанохибриден композитен материал. 
Терапевтичните показания включват адхезивни възстановявания с цвета на зъбите във фронталните и дисталните 
участъци, включително оклузалните повърхности. Рентгеноконтрастността на продукта отговаря на слой алуминий 
с размер 3,0 – 3,5 mm (дентин = 1 mm, емайл = 2 mm). Благодарение на характеристиките си той се разтича добре 
към стените на кавитета при нанасяне. Универсалният цвят осигурява полимеризация на слой с дебелина до 4 mm 
с малък стрес на материала след полимеризационно свиване. Не е необходим финален завършващ слой универса-
лен композитен материал. Този дентален материал е подходящ за пациенти с необходимост от дентално лечение 
със следните показания, като се вземат предвид противопоказанията. При бременни жени и кърмачки трябва да се 
направи оценка на риска от лечението с внимание по отношение на ползите, като се вземат предвид нероденото 
дете или кърмачето.
Медицинските изделия на Kulzer осигуряват рехабилитация на орални функции, като дъвчене, говор и естетика. Те 
стабилизират остатъчното съзъбие и/или алвеоларния гребен чрез възстановявания или протетика или се използ-
ват като допълнение в процеса на рехабилитация.

Показания
• Клас-I, -II, -III и -V директни възстановявания  • Първи покриващ слой при кавитети от клас I и II  • Поправки при 
директни и индиректни възстановявания в комбинация с подходящ адхезив  • Шиниране на зъби с подвижност в 
резултат на травма или пародонтална етиолгия  • Обширно силанизиране на фисури

Противопоказания
В случай на известни алергии или съмнение за такива към някой от компонентите на продукта неговата употреба е 
противопоказана. Употребата на този продукт е противопоказана, в случай че са известни или има съмнение за 
алергии към (мет)акрилатни съединения. Да не се използва върху дентин в близост до пулпата (дебелина на слоя < 
1 mm).

Евентуални нежелани реакции
Свръхчувствителност към продукта или неговите компоненти не може да бъде изключена в индивидуални случаи.

Характеристики на продукта
Размер на опаковките/разфасовки
2,0 g шприца

Аксесоари
• Апликаторните канюли са предназначени за еднократна употреба.  • Апликаторните канюли трябва да се изхвър-
лят след еднократна употреба с цел избягване на кръстосана инфекция между пациентите.

Състав
CHARISMA Bulk Flow ONE е фотополимеризиращ материал на базата на метакрилати със следните съставки:
бариево алуминиево боро-флуоро-силикатно стъкло, E4BADMA, UDMA, итербиев флуорид, силициев диоксид, тита-
нов диоксид, BHT, естер на аминобензоената киселина, камфорохинон, флуоресциращи пигменти, пигменти от 
метални оксиди, органични пигменти. CHARISMA Bulk Flow ONE съдържа приблизително 41 % пълнител като обем, 
размерът на частиците е 20 nm – 5 μm.

Цвят
ONE

Приложение на продукта
Преди употреба да се направи визуален преглед за дефекти. Не трябва да се използват дефектни продукти. Препо-
ръчва се пациентът да носи защитни средства за очите.
1. 	� Отстранете зъбния кариес и препарирайте зъба за запазване на структурите му в съответствие с общите пра-

вила за терапия с адхезивни възстановявания. След това промийте, почистете и подсушете кавитета, без да 
пресушавате твърде много зъбната повърхност. Ако зъбната повърхност не е обработена с диамантен борер или 
друг пилител, трябва да се почисти с пемза или полираща паста без флуорид преди поставянето на възстановя-
ването. За нанасянето на композита и неговото моделиране е подходящ инструмент с незалепващо покритие. 

2.	� Поставете кофердам (напр. Ivory Rubber Dam) за предпазване на третираната зона от замърсяване. Следвайте 
инструкциите на производителя.

3.	� Използвайте матрична система за оформяне на апроксималните контакти. Има две причини за използването на 
матрица с клин: Притискането на матрицата към зъба осигурява плътно запечатване и предпазва от гингивално 
надвисване. В допълнение тя осигурява леко сепариране между зъбите, като компенсира дебелината на матри-
цата, спомагайки за създаването на плътен контакт между завършеното възстановяване и съседния зъб. Поради 
тази причина се препоръчва употребата на тънка матрица. Матрицата е контурирана и загладена за осигуряване 
на правилна адаптация към зъбната повърхност. Матрицата трябва да се оформи с подходящ за целта инстру-
мент, тъй като CHARISMA Bulk Flow ONE не създава напрежение по време на поставянето на композита.

4.	� Преди да се въведе възстановителния материал, трябва да се нанесе адекватна адхезивна система върху 
емайла и дентина съгласно инструкциите на производителя (напр. адхезивните системи GLUMA®). Ако се 
използва друга адхезивна система, отговорност носи клиницистът. Кавитет с нанесен адхезив не бива да се 
замърсява с влага, кръв или слюнка.

5.	� Когато използвате шприци в устата, използвайте обикновени хигиенни предпазни калъфи, за да предотвратите 
замърсяване. Не използвайте повторно след замърсяване.

6.	� Нанесете CHARISMA Bulk Flow ONE, като започнете от най-дълбоката точка директно в препарирания кавитет и 
придържате върха потопен в материала. По време на нанасянето се уверете, че материалът изтича бавно и 
равномерно с цел избягване на въздушни шупли. Придържайте апликаторната канюла на шприцата потопена в 
материала и изпълнете кавитета от дъното нагоре до максимална височина от 4 mm. Ако е необходимо, отстра-
нете шуплите и излишния материал със сонда или микроапликаторна четчица преди полимеризацията.

7.	� Като алтернатива CHARISMA Bulk Flow ONE може да се нанесе в тънък слой като подложка върху открит дентин 
или да се използва за поправки на директни и индиректни възстановявания в комбинация с подходящ адхезив 
(напр. адхезивните системи GLUMA®, вижте инструкциите за употреба на производителя).

8.	� Полимеризирайте CHARISMA Bulk Flow ONE на слоеве (до 4 mm) съгласно таблицата по-долу, като използвате 
подходяща фотополимерна лампа със синя светлина (макс. дължина на вълната между 450 – 480 nm; светлинна 
мощност: 1550 – 600 mW/cm²; напр. Kulzer Translux®). Трябва да се отбележи, че фотополимерните лампи могат 
да бъдат най-разнообразни по отношение на интензитета и емитирания спектър. В тази връзка всички определени 
времена за полимеризация са минимални. Ако имате някакви съмнения, свържете се с производителя на лампата 
за повече информация и проверете функционалността на фотополимерната лампа in vitro, преди да я използвате 
върху пациенти.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Препоръчително време за полимеризация и максимална дебелина на слоевете 
за фотополимерни лампи Translux® или други полимеризиращи устройства със синя светлина.
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9.	� По време на полимеризация върху повърхността се образува дисперсионен слой, който не бива да се докосва 
или отстранява, така че да могат да се нанесат оптимално следващите слоеве композит.

10.	Не е задължителен финален слой от универсален композитен материал.
11.	�За грубата обработка са подходящи диамантени борери. Окончателното оформяне и контуриране се осъществя-

ват най-добре с финозърнести диамантени камъчета и карбидни борери с много режещи ръбове. Апроксимал-
ните повърхности могат да бъдат загладени с абразивни ленти. За обработката са подходящи фини диамантени 
пилители, гъвкави дискове, силиконови гумички (напр. Charisma EasyShine) и четчици за полиране.

12.	В края на лечението отстранете хигиенния предпазен калъф от шприцата и го изхвърлете.
13.	Изхвърлете използваната апликаторна канюла и внимателно затворете шприцата с предоставената капачка.
14.	Ако има доказателства, че композитът е замърсен с орални течности, не използвайте отново шприците.

Съвети за употреба на продукта
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE трябва да се обработва при температура на околната среда от 23 °C (73 °F).
•	� Времената за полимеризация, показани по-горе, са минимални времена. Те не бива да бъдат съкращавани при 

никакви обстоятелства, за да се осигурят оптимална степен на полимеризация и постигане на свързаните с нея 
физични характеристики на материала.

•	� При изграждане на големи възстановявания, които изискват много време, работното осветление отгоре трябва 
временно да се изключи или да се насочи встрани от работното поле, за да се предотврати преждевременна 
полимеризация на композита.

•	� Дълбоките кавитети, където има само минимален слой дентин над пулпата или където вече има малък участък 
с открита пулпа, трябва да имат слой от калциев хидроксид локално, нанесен като директно или индиректно 
покритие. Подложката от калциев хидроксид трябва да се покрие с глас-йономерен цимент, преди в кавитета да 
се постави CHARISMA Bulk Flow ONE. Препарираните повърхности на емайла и дентина, върху които CHARISMA 

Bulk Flow ONE ще бъде фиксиран посредством адхезив, не трябва да влизат в контакт с продукти, съдържащи 
евгенол, тъй като те могат да попречат на оптималната полимеризация на композита. 

Обща информация
Моля, обърнете внимание на следните инструкции за безопасност и на всички инструкции за обработка в другите 
раздели. Този продукт трябва да се използва единствено съгласно инструкциите за употреба. За всяка употреба, 
която не е в съответствие с тези инструкции, се носи отговорност от самия клиницист.

Предупреждения и инструкции за безопасност
Може да предизвика дразнене на кожата и очите. Избягвайте контакт с кожата. Контактът с кожата може да 
предизвика сенсибилизация. Препоръчва се използването на подходящи предпазни ръкавици. В случай на контакт 
с кожата незабавно измийте обилно с вода и сапун. Избягвайте контакт с очите. При контакт с очите промийте 
обилно с вода и се консултирайте с лекар. Консултирайте се с офталмолог, ако симптомите продължават. Може да 
повлияе отрицателно на фертилитета.

Специални инструкции
За SSCP, моля, вижте данните EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) или се свържете с sscp-service@kulzer-dental.com  
За да откриете SSCP в EUDAMED, използвайте кода UDI, който е прикрепен към опаковката на продукта.

Условия на съхранение
• Материалът да не се използва след изтичане срока на годност.  • След отваряне на опаковката да се използва в 
рамките на срока на годност.  • Да се съхранява при температура под 25 °C (77 °F).  • Да не се излага на пряка 
слънчева светлина.  • Да се съхранява на сухо място.  • Да се защити от йонизиращо лъчение.

Информация относно изхвърлянето
Препоръка: да се изхвърля съгласно официалните разпоредби. Да не се изхвърлят съдържанието или частично 
изпразнена опаковка заедно с битовия отпадък или да не се допуска попадането им в отходната канализационна 
система. Европейски каталог за отпадъците: 180106 Химикали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества.

Допълнителна информация
Моля, цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на артикула или UDI за продукта.
Номер на артикула  и номер на партидата  или UDI: Вижте забележката върху спринцовката/опаковката.
Съгласно разпоредбите на ЕС относно медицинските изделия потребителите/пациентите са длъжни да докладват 
сериозни инциденти с медицинско изделие на производителя и на компетентните органи в съответната държава, 
където е настъпил инцидентът.

� Версия: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Návod na použitie  

Zdravotnícka pomôcka – len na použitie zdravotníckymi pracovníkmi v zubnom lekárstve. 

Určený účel 
CHARISMA Bulk Flow ONE je tekutý, svetlom vytvrdzovaný, röntgenologicky kontrastný nano-hybridný kompozitný materiál. 
Terapeutické indikácie zahŕňajú lepiace obnovovacie náhrady vo farbe zubu pre frontálnu a distálnu oblasť vrátane okluzálnych 
povrchov. Röntgenologický kontrast produktu zodpovedá hliníkovej vrstve o hrúbke 3,0 – 3,5 mm (dentín = 1 mm, sklovina 
= 2 mm). Materiál vďaka jeho vlastnostiam dostatočne vteká počas aplikácie do stien dutiny. Univerzálnu farbu zaisťuje 
vytvrdzovanie do vrstvy o hrúbke 4 mm s nízkym sťahovacím napätím. Nie je potrebné horné krytie s univerzálnym kompo-
zitným materiálom. Tento zubný materiál je vhodný u pacientov vyžadujúcich zubné ošetrenie pri nasledujúcich indikáciách 
(za súčasného zváženia kontraindikácií). U tehotných a dojčiacich žien sa musia riziká ošetrenia s ohľadom na nenarodené 
dieťa alebo dojča starostlivo zvážiť v porovnaní s prínosmi.
Zdravotnícke pomôcky Kulzer zaisťujú rehabilitáciu orálnych funkcií, ako sú žuvanie, reč a estetika. Stabilizujú zostávajúci 
chrup a alveolárny hrebeň pomocou obnovy alebo protézy, alebo fungujú ako pomôcky v postupe rehabilitácie.

Indikácie
• Priame obnovovacie náhrady triedy I, II, III a V  • Vložka pre prvú vrstvu u zubných kazov triedy I a II  • Oprava priamych 
alebo nepriamych obnovovacích náhrad v kombinácii s vhodným lepidlom  • Fixovanie povolených zubov následkom traumy 
alebo udalostí spojených s periodontom  • Utesnenie rozsiahlejšej fisúry 

Kontraindikácie
V prípade známej alebo pravdepodobnej alergie na komponenty produktu je jeho použitie kontraindikované. Tento produkt 
nepoužívajte v prípade známych alebo pravdepodobných alergií na (met)akrylátové zlúčeniny. Nepoužívajte na dentín v 
blízkosti drene (hrúbka vrstvy < 1 mm).

Možné vedľajšie účinky
Precitlivenosť na tento produkt alebo jeho zložky nemožno v jednotlivých prípadoch vylúčiť.
Vlastnosti produktu
Veľ kosti balenia/formy dodania
2,0 g striekačka

Príslušenstvo
• Aplikačné kanyly sú určené na jednorázové použitie.  • Aplikačné kanyly sa musia po jednorázovom použití zlikvidovať, 
aby ste sa vyhli krížovej kontaminácii medzi pacientmi.

Zloženie
CHARISMA Bulk Flow ONE je svetlom vytvrdzovaná zmes na báze metakrylátu s nasledujúcimi zložkami:
Sklo z bóro-fluóro-kremičitanu bárnatého, E4BADMA, UDMA, fluorid yteritý, oxid kremičitý, oxid titaničitý, BHT, ester kyseliny 
aminobenzoovej, gáforchinón, fluorescenčné pigmenty, pigmenty oxidu kovu, organické pigmenty. CHARISMA Bulk Flow 
ONE obsahuje približne 41 objemových % náplne s veľkosťou častíc 20 nm – 5 μm.

Farba
ONE

Aplikácia produktu
Pred použitím vizuálne skontrolujte, či nie je zrejmé nejaké poškodenie. Poškodené produkty sa nesmú použiť. Odporúča sa 
dať pacientovi ochranné okuliare.
1. 	� Odstráňte zubný kameň a pripravte zub na štrukturálnu rekonštrukciu v súlade so všeobecnými pravidlami ošetrenia 

lepiacimi obnovovacími náhradami. Následne opláchnite, vyčistite a osušte dutinu bez prílišného vysušenia povrchu 
zubu. Ak povrch zuba neopracujete diamantovým vrtákom ani inými abrazívnymi nástrojmi, pred vložením obnovovacej 
náhrady sa musí povrch vyčistiť pemzovým kameňom alebo leštiacou pastou neobsahujúcou fluoridy. Na aplikáciu a 
modelovanie kompozitného materiálu je vhodný tupý nástroj. 

2.	� Na ochránenie ošetrovanej oblasti pred kontamináciou nasaďte gumenú priehradku (napr. gumovú priehradku Ivory). 
Postupujte podľa pokynov od daného výrobcu.

3.	� Na navrhnutie proximálnych kontaktov použite matricový systém. Použitie matrice s klinom má dva dôvody: Zatlačenie 
matrice proti zubu zaisťuje utesnenie a bráni previsu ďasna. Navyše poskytuje mierne oddelenie zubov, čím sa kompenzuje 
hrúbka matrice a pomáha vytvoriť tesný kontakt medzi dokončenou obnovovacou náhradou a priľahlým zubom. Preto sa 
odporúča použitie tenkej matrice. Matrica je tvarovaná a hladká, aby sa zaistilo správne prispôsobenie povrchu zuba. 
Matrica by sa mala tvarovať vhodným nástrojom pre tento účel, pretože materiál CHARISMA Bulk Flow ONE nevytvára 
počas vkladania kompozitného materiálu tlak.

4.	� Pred zavedením obnovovacieho materiálu je na sklovinu a dentín nutné naniesť príslušný lepiaci systém podľa pokynov 
výrobcu (napr. lepiace systémy GLUMA®). Použitie iného lepiaceho systému je na zodpovednosť lekára. Dutina ošetrená 
lepidlom sa už nesmie kontaminovať vlhkosťou, krvou ani slinami.

5.	� Pri podávaní injekcií do úst pacienta by sa mali používať ochranné rukavice, aby sa zabránilo kontaminácii. Po kontaminácii 
opätovne nepoužívajte.

6.	� Materiál CHARISMA Bulk Flow ONE aplikujte priamo do pripravenej dutiny, začnite od najhlbšieho bodu a udržiavajte hrot 
ponorený. Počas aplikácie sa uistite, že materiál vyteká pomaly a rovnomerne, aby ste sa vyhli vzduchovým bublinám. 
Aplikačnú ihlu striekačky udržiavajte ponorenú do materiálu a naplňte dutinu odspodu nahor do maximálnej výšky 4 mm. 
Podľa potreby odstráňte pred polymerizáciou vzduchové bubliny a nadbytočný materiál sondou alebo mikrokefkou.

7.	� Materiál CHARISMA Bulk Flow ONE môžete alternatívne aplikovať v tenkej vrstve ako vložku na obnaženom dentíne 
alebo ho použiť na opravu priamych alebo nepriamych obnovovacích náhrad v kombinácii s vhodným lepidlom (napr. 
lepiace systémy GLUMA®, aplikáciu nájdete v návode na použitie od výrobcu).

8.	� Materiál CHARISMA Bulk Flow ONE polymerizujte po vrstvách (najviac 4 mm) podľa tabuľky, používajte vhodnú polyme-
rizačnú lampu s modrým svetlom (max. vlnová dĺžka medzi 450 – 480 nm; svetelný výkon: 1 550 – 600 mW/cm²; napr. 
Kulzer Translux®). Vezmite na vedomie, že polymerizačné lampy môžu mať niekedy podstatné odchýlky intenzity a 
spektra vyžarovaného výstupu. Preto sú všetky špecifikované doby polymerizácie uvedené ako minimálne doby. Lekár 
by sa mal v prípade pochybností obrátiť so žiadosťou o informácie na výrobcu lampy a skontrolovať pred použitím u 
pacienta funkčnosť svetelnej jednotky in vitro.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Odporúčaná doba polymerizácie a maximálna hrúbka vrstvy pre jednotky vytvrdzu-
júce svetlom Translux® alebo iné polymerizačné jednotky s modrým svetlom.

ONE 20 s 4 mm

9.	� Počas polymerizácie sa na povrchu vytvára disperzná vrstva. Tejto vrstvy sa nedotýkajte ani ju neodstraňujte, aby bolo 
možné optimálne aplikovať ďalšie vrstvy kompozitu.

10.	Nie je nutné horné krytie s univerzálnym kompozitným materiálom.
11.	�Na drsnú konečnú úpravu sú vhodné diamantové vrtáky. Pre konečné tvarovanie a kontúrovanie je najlepšie použiť 

jemne zrnité diamantové kamene a vrtáky z karbidu wolfrámu s viacerými čepeľami. Proximálne povrchy možno povr-
chovo opracovávať leštiacimi prúžkami. Na konečné úpravy sú vhodné dokončovacie diamanty, flexibilné disky, silikó-
nové leštidlá (napr. Charisma EasyShine) a leštiace kefky.

12.	Po ošetrení odstráňte hygienický ochranný kryt zo striekačky a zlikvidujte ho.
13.	Použitú aplikačnú kanylu zlikvidujte a striekačku starostlivo uzavrite dodaným uzáverom.
14.	Ak nájdete dôkaz kontaminácie ústnymi tekutinami, striekačky nepoužívajte opakovane.

Rady k použitiu produktu
•	 Materiál CHARISMA Bulk Flow ONE by ste mali spracovať pri okolitej teplote 23 °C (73 °F).
•	� Doby polymerizácie uvedené vyššie sú minimálne doby. Za žiadnych okolností ich neskracujte, aby ste zaistili dosiahnu-

tie optimálnej rýchlosti polymerizácie a súvisiacich fyzikálnych vlastností materiálu.
•	� Pri vytváraní veľkých rekonštrukcií alebo rekonštrukcií, ktorých vykonanie vyžaduje dlhšiu dobu, treba dočasne vypnúť 

stropné prevádzkové osvetlenie alebo ho nasmerovať mimo pracovnej oblasti, aby sa zabránilo predčasnému vytvrdzo-
vaniu kompozitu.

•	� Hlboké dutiny, u ktorých je nad dreňou len minimálna vrstva dentínu alebo je už odkrytá malá časť drene, sa musia 
priamo či nepriamo lokálne uzavrieť produktom hydroxidu vápenatého. Pred umiestnením materiálu CHARISMA Bulk 
Flow ONE do dutiny by sa mal produkt hydroxidu vápenatého prekryť skleným iónomerným cementom. Pripravené 
povrchy skloviny a dentínu, na ktoré sa bude materiál CHARISMA Bulk Flow ONE aplikovať pomocou lepidla, sa nesmú 
dostať do kontaktu s produktami obsahujúcimi eugenol. Mohlo by to obmedziť optimálnu polymerizáciu kompozitu. 

Všeobecné informácie
Venujte pozornosť nasledujúcim bezpečnostných pokynom a všetkým pokynom na spracovanie v ostatných častiach. Tento 
produkt sa musí používať výhradne v súlade s návodom na použitie. Akékoľvek použitie v rozpore s týmito pokynmi podlieha 
zváženiu a je jedine zodpovednosťou zubného odborníka.

Varovania a bezpečnostné pokyny
Môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí. Vyhnite sa styku s pokožkou. Kontakt s pokožkou môže spôsobiť precitlivenosť. 
Noste vhodné ochranné rukavice. V prípade kontaktu s pokožkou ju okamžite umyte veľkým množstvom vody a mydlom. 
Zabráňte kontaktu s očami. Pri zasiahnutí očí ich dôkladne oplachujte niekoľko minút vodou. Ak príznaky pretrvávajú, 
vyhľadajte pomoc očného lekára. Môže poškodiť plodnosť.

Špeciálne odporúčanie
Certifikát SSCP nájdete v databáze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo sa obráťte na adresu 
sscp-service@kulzer-dental.com. Na vyhľadanie certifikátu SSCP v databáze EUDAMED použite kód UDI pripojený na balení 
produktu.

Podmienky uchovávania:
• Nepoužívajte materiál po dátume exspirácie.  • Po otvorení použitie do dátumu exspirácie.  • Uchovávajte pri teplote do 
25 °C (77 °F).  • Nevystavujte priamemu slnečnému svetlu.  • Uchovávajte na suchom mieste.  • Chráňte pred ionizujúcim 
žiarením.

Informácie o likvidácii
Odporúčanie: Zlikvidujte v súlade s oficiálnymi predpismi. Nelikvidujte obsah alebo čiastočne vyprázdnené balenie s odpadom 
v domácnosti ani nedovoľte, aby vnikli do systému kanalizácie. Európsky katalóg odpadov: 180106 Chemikálie pozostávajúce 
z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky.

Ďalšie informácie
V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej šarže a číslo článku alebo UDI. 
Číslo článku  a číslo výrobnej šarže  alebo UDI: pozri poznámku na injekčnej striekačke/balení.
Podľa nariadenia EÚ o zdravotníckych pomôckach sú používatelia/pacienti povinní nahlasovať závažné prípady týkajúce sa 
zdravotníckej pomôcky výrobcovi a príslušnému zodpovednému orgánu krajiny, v ktorej sa prípad vyskytol.

� Dátum revízie: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Инструкция по применению 
Медицинское изделие — только для профессионального использования в стоматологии. 
Целевое назначение 
CHARISMA Bulk Flow ONE – это текучий, светоотверждаемый, рентгеноконтрастный наногибридный композит. Тера-
певтические показания включают реставрации естественного цвета с адгезивной фиксацией в переднем и боковом 
отделах, включая окклюзионные поверхности. Рентгеноконтрастность продукта соответствует слою алюминия тол-
щиной 3,0 – 3,5 мм (дентин = 1 мм, эмаль = 2 мм). За счет своих свойств он хорошо затекает в стенки полости при 
нанесении. Универсальный цвет обеспечивает отверждение слоя толщиной до 4 мм с низким натяжением усадки. 
Дополнительное перекрытие универсальным композитным материалом не требуется. Данный стоматологический 
материал подходит для пациентов, у которых требуется стоматологическое лечение по следующим показаниям с 
учетом противопоказаний. У беременных и кормящих женщин риски терапии следует тщательно оценить по отно-
шению к ожидаемой пользе с учетом рисков для плода или грудного ребенка.
Медицинские изделия Kulzer обеспечивают восстановление функций полости рта, таких как жевание, речь и эсте-
тическая функция. Они стабилизируют сохранившиеся зубы и (или) альвеолярный гребень при реставрации или 
протезировании или используются как вспомогательные средства в процессе реабилитации.
Показания
• Прямые реставрации класса I, II, III и V  • Первый слой изоляции для полостей класса I и II  • Коррекция прямых и 
непрямых реставраций в сочетании с подходящим адгезивом  •  Шинирование зубов, ослабленных в результате 
травмы или сопутствующих явлений периодонтита  • Герметизация широких трещин
Противопоказания
При установленной аллергии или подозрении на наличие аллергии к компонентам продукта его применение проти-
вопоказано. Не используйте данный продукт при установленной аллергии к (мет)акрилатным соединениям или при 
подозрении на нее. Не используйте на дентине вблизи пульпы (толщина слоя <1 мм).
Возможные побочные эффекты
В отдельных случаях нельзя исключить гиперчувствительность к продукту или его компонентам.
Свойства продукта
Размеры упаковки / формы поставки
Шприц 2,0 г
Принадлежности
• Канюли для нанесения предназначены для однократного применения.  • После однократного применения канюли 
для нанесения следует утилизировать во избежание перекрестной контаминации между пациентами.
Состав
CHARISMA Bulk Flow ONE представляет собой светоотверждаемый состав на основе метакрилата со следующими 
ингредиентами:

Барий-алюминиевое боро-фторосиликатное стекло, E4BADMA, уретандиметакрилат (UDMA), иттербия фторид, 
диоксид кремния, диоксид титана, бутилгидрокситолуол (BHT), эфир аминобензоевой кислоты, камфорхинон, 
флуоресцентные пигменты, пигменты оксидов металлов, органические пигменты. CHARISMA Bulk Flow ONE 
содержит примерно 41 об. % наполнителя, размер частиц 20 нм – 5 мкм.

Цвет
ONE

Применение продукта
Перед использованием осмотрите продукт на предмет повреждений. Запрещается использовать поврежденные 
продукты. Пациентам рекомендуется надевать защитные очки.
1. 	� Удалите зубной налет и подготовьте зуб для сохранения структуры в соответствии с общими правилами рестав-

рации адгезивными материалами. После этого промойте, очистите и высушите полость, избегая чрезмерного 
высушивания поверхности зуба. Если поверхность зуба не обработана алмазным сверлом или другим абразив-
ным инструментом, перед установкой реставрации поверхность следует очистить пемзой или не содержащей 
фторидов полирующей пастой. Для нанесения и формирования композита можно использовать инструмент, не 
прилипающий к материалу. 

2.	� Установите коффердам (например, коффердам Ivory) для защиты области вмешательства от контаминации. 
Соблюдайте инструкции производителя.

3.	� Используйте матричную систему для формирования проксимальных контактных поверхностей. Имеются две 
причины для использования матрицы с клином: прижатие матрицы к форме зуба обеспечивает плотный контакт 
и предотвращает попадание излишков на десну. Кроме того, это обеспечивает легкое разделение между зубами, 
компенсирующее толщину матрицы, помогая создать плотный контакт между готовой реставрацией и прилега-
ющим зубом. По этой причине рекомендуется использование тонкой матрицы. Матрица имеет сглаженный кон-
тур для обеспечения надлежащей адаптации к зубной поверхности. Матрице необходимо придать нужную 
форму подходящим для этой цели инструментом, так как CHARISMA Bulk Flow ONE не создает давления при 
нанесении композитного материала.

4.	� Перед введением материала для реставрации необходимо нанести подходящую адгезивную систему на эмаль и 
дентин в соответствии с инструкциями производителя (например, адгезивные системы GLUMA®). Другие адге-
зивные системы могут использоваться под ответственность практикующего специалиста. Жидкость, кровь и 
слюна больше не должны попадать на поверхность полости, покрытую адгезивом.

5.	� При использовании шприцев в полости рта используйте стандартные гигиенические защитные чехлы, чтобы 
предотвратить загрязнение. Не используйте повторно после загрязнения.

6.	� Нанесите CHARISMA Bulk Flow ONE, начиная с самой глубокой точки, непосредственно в препарированную 
полость, оставляя кончик погруженным. Во время нанесения старайтесь, чтобы материал вытекал медленно и 
ровно во избежание формирования воздушных пузырьков. Удерживайте иглу для нанесения шприца погружен-
ной в материал и заполните полость снизу вверх с максимальной высотой слоя 4 мм. При необходимости перед 
полимеризацией удалите воздушные пузырьки и избыток материала зондом или микрощеткой.

7.	� Также CHARISMA Bulk Flow ONE можно наносить тонким слоем в качестве прокладки на открытый дентин или 
использовать для восстановления прямых или непрямых реставраций в сочетании с подходящим адгезивом 
(например, с адгезивными системами GLUMA®, см. инструкции производителя по применению).

8.	� Выполните полимеризацию CHARISMA Bulk Flow ONE слоями (до 4 мм) в соответствии с таблицей ниже с исполь-
зованием подходящей полимеризационной лампы синего света (максимальная длина волны 450 – 480 нм; мощность 
источника света: 1550 – 600 мВт/см²; например Kulzer Translux®). Необходимо отметить, что светоотдача и спектры 
излучения полимеризационных ламп в некоторых случаях могут значительно различаться. Поэтому все указанные 
значения времени полимеризации соответствуют минимальной продолжительности воздействия. При наличии 
сомнений практикующему специалисту следует обратиться за информацией к производителю лампы и проверить 
функциональность источника света in vitro перед применением у пациентов.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: рекомендованное время полимеризации и максимальная толщина слоев для 
фотополимеризаторов Translux® и других фотополимеризаторов с синим светофильтром
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9.	� Во время полимеризации на поверхности образуется полимеризационный слой, к которому не следует прика-
саться и который не следует удалять для возможности оптимального нанесения дополнительных слоев компо-
зитного материала.

10.	Перекрытие универсальным композитным материалом не обязательно.
11.	�Для грубой обработки можно использовать алмазные боры. Окончательную обработку и придание контура 

лучше всего выполнять мелкозернистыми алмазными головками и многогранными карбид-вольфрамовыми 
борами. Проксимальные поверхности можно обрабатывать полирующими полосками. Для окончательной обработки 
можно использовать алмазные боры, гибкие диски, силиконовые полировальные инструменты (например, 
Charisma EasyShine) и полировальные щетки.

12.	По окончании лечения снимите гигиенический защитный чехол с шприца и утилизируйте.
13.	Утилизируйте использованную канюлю для нанесения и тщательно закройте шприц входящим в комплект 

колпачком.
14.	При наличии признаков того, что композитный материал был загрязнен жидкостями полости рта, не используйте 

шприц повторно.

Советы по использованию продукта
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE следует использовать при комнатной температуре 23 °C (73 °F).
•	� Указанные выше значения времени полимеризации являются минимальными. Их не следует снижать ни при 

каких обстоятельствах для обеспечения оптимальной скорости полимеризации и достижения соответствующих 
физических свойств материала.

•	� При создании крупных реставраций и при продолжительной работе верхний свет следует временно отключать 
или направлять в сторону от обрабатываемого участка, чтобы предотвратить преждевременное отверждение 
композита.

•	� В глубоких полостях с очень тонким слоем дентина над пульпой или небольшими открытыми участками пульпы 
следует напрямую или опосредовано установить локальную прокладку из гидроксида кальция. Прежде чем вводить 

в полость композит CHARISMA Bulk Flow ONE, прокладку из гидроксида кальция следует покрыть стеклоиономером. 
Поверхности эмали и дентина, препарированные для адгезионной фиксации CHARISMA Bulk Flow ONE, не должны 
соприкасаться с продуктами, содержащими эвгенол, так как последние могут помешать оптимальной полимери-
зации композита.

Общая информация
Обратите внимание на следующие инструкции по безопасности и все инструкции по обработке в прочих разделах. 
Данный продукт необходимо использовать только в соответствии с инструкциями по применению. Любое исполь-
зование, не соответствующее данным инструкциям, осуществляется по усмотрению и с исключительной ответ-
ственностью специалиста-стоматолога.

Меры предосторожности и техника безопасности
Может вызывать раздражение кожи и глаз. Избегайте контакта с кожей. При попадании на кожу может вызывать 
сенсибилизацию. Используйте подходящие защитные перчатки. В случае контакта с кожей немедленно смойте 
большим количеством воды с мылом. Избегайте попадания в глаза. При попадании в глаза промойте их водой в 
течение нескольких минут. В случае продолжительных симптомов следует обратиться к врачу-окулисту. Может 
приводить к нарушениям фертильности.

Особая рекомендация
Сводное резюме по безопасности и клинической эффективности приводится в базе данных EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) или доступно по запросу по адресу электронной почты sscp-service@kulzer-dental.com 
Чтобы найти сводное резюме по безопасности и клинической эффективности в EUDAMED, используйте код UDI, 
приложенный к упаковке продукта.

Условия хранения
• Не используйте материал после истечения срока годности.  • После вскрытия используйте до истечения срока 
годности.  •  Храните при температуре ниже 25 °C (77 °F).  •  Не подвергайте воздействию прямых солнечных 
лучей.  • Храните в сухом месте.  • Беречь от ионизирующего излучения.

Информация по утилизации
Рекомендация: утилизируйте в соответствии с утвержденными правилами. Не утилизируйте содержимое или 
частично использованную упаковку с бытовым мусором и не допускайте их попадания в канализацию. Европейский 
классификатор отходов: 180106 Химические вещества, состоящие из опасных субстанций или содержащие их.

Дополнительная информация
Указывайте номер партии и номер изделия или UDI во всей переписке, касающейся продукта. 
Hомер изделия  и номер партии  или UDI: см. примечание на шприце/упаковке.
В соответствии с регламентом ЕС по медицинским изделиям, пользователи или пациенты должны сообщать о 
серьезных происшествиях, связанных с медицинским изделием, производителю и уполномоченному органу в 
стране, где имело место происшествие.
� Дата редакции документа: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE� Kullanma talimatı  

Tıbbi Cihaz - Yalnızca diş sağlığı bakımı profesyonelleri tarafından kullanım içindir. 

Kullanım amacı 
CHARISMA Bulk Flow ONE akışkan, ışıkla sertleşen, radyoopak bir nanohibrit kompozittir. Terapötik endikasyonlar arasında 
oklüzal yüzeyler dâhil olmak üzere adeziv, anterior ve posterior bölgelerde diş renginde restorasyonlar yer alır. Ürünün 
radyopaklığı, 3,0 – 3,5 mm (dentin = 1 mm, diş minesi - 2 mm). ölçüsündeki bir alüminyum katmana karşılık gelir. Özellikleri 
nedeniyle uygulama sırasında kavite duvarlarına düzgün biçimde akış gerçekleştirir. Üniversal renk, düşük büzülme gerginliği 
ile 4 mm ölçüde kalınlığa sahip bir katmanın sertleşmesini sağlar. Üniversal kompozit malzemesinin bulunduğu bir üst 
kaplamaya ihtiyaç yoktur. Bu dental malzeme, kontraendikasyonlar da göz önünde bulundurularak aşağıdaki endikasyonlar 
için dental tedavinin gerekli olduğu hastalara uygundur. Hamile ve emziren kadınlar için tedavi riskleri, doğmamış olan 
çocuk veya yenidoğan göz önünde bulunularak faydaları ile kıyaslanıp dikkatlice değerlendirilmelidir.
Kulzer tıbbi cihazları çiğneme, konuşma ve estetik gibi oral fonksiyonların geri kazandırılmasını sağlar. Bunlar, kalan dentisyonu 
ve/veya diş çukurları bölümünü güçlendirerek ya da protez desteği ile dengeler veya geri kazandırma sürecinde kullanılan 
aksesuarlardır.

Endikasyonlar
• Sınıf I, II, III ve V direkt restorasyonlar  • Sınıf I ve II kaviteler için ilk katman dolgusu  • Uygun bir adeziv ile birlikte direkt 
ve indirekt restorasyonların onarımı  • Travma veya periodontal olaylar sonucunda lükse olan dişlerin splintlenmesi  • Geniş 
fissürlerin örtülmesi

Kontrendikasyonlar
Ürün bileşenlerine karşı bilinen veya şüphe duyulan alerji durumunda ürünün kullanımı kontrendikedir. (Met)akrilat bileşen-
lerine karşı bilinen veya şüphe duyulan alerjiler durumunda bu ürünü kullanmayın. Pulpaya yakın dentin üzerinde kullanmayın 
(katman kalınlığı < 1 mm).

Olası yan etkiler
Ürüne veya bileşenlerine karşı aşırı duyarlılık durumları, tüm vakalarda kapsam dışı bırakılamaz.

Ürün özellikleri
Ambalaj boyutları/teslimat formları
2,0 g şırınga

Aksesuarlar
• Uygulama kanülleri tek kullanım için tasarlanmıştır.  • Uygulama kanülleri, hastalar arasında çapraz kontaminasyondan 
kaçınmak için tek kullanım sonrasında atılmalıdır.

Bileşimi
CHARISMA Bulk Flow ONE, aşağıdaki içeriklere sahip ışıkla sertleşen metakrilat bazlı bir formülasyondur:
Baryum alüminyum boro flüorin silikat cam, E4BADMA, UDMA, iterbiyum florür, silisyum dioksit, titanyum dioksit, BHT, amino 
benzoik asit ester, kamfokinon, floresan pigmentler, metal oksit pigmentler, organik pigmentler. CHARISMA Bulk Flow ONE 
hacim olarak yaklaşık %41 dolgu maddesi içerir, partikül boyutu 20 nm – 5 μm arasındadır.
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Ürünü uygulama
Kullanmadan önce görsel kontrolden geçirin. Hasarlı ürünler kullanılmamalıdır. Hasta için göz koruması tavsiye edilir.
1. 	� Diş çürüğünü giderin ve dişi, adeziv restorasyon tedavisinin genel kurallarına uygun olarak yapı korumasına hazırlayın. 

Sonrasında kaviteyi durulayın, temizleyin ve diş yüzeyini çok fazla kurutmadan kurutun. Diş yüzeyine elmas frez veya 
başka aşındırıcı aletlerle işlem yapılmayacaksa restorasyonun yerleştirilmesinden önce yüzey ponza veya florür içerme-
yen bir polisaj patı ile temizlenmelidir. Kompozit uygulaması ve modelleme için yapışkan olmayan bir alet uygundur. 

2.	 Tedavi edilecek alanı kontaminasyondan korumak için bir rubber dam (örn. Ivory Rubber Dam) takın. Üreticinin talimat-
larını uygulayın.

3.	� Proksimal temasları tasarlamak için bir matriks sistemi kullanın. Kamalı bir matriks kullanmanın iki nedeni mevcuttur: 
Matriksi diş formuna doğru bastırmak, sıkı bir sızdırmazlık sağlar ve diş eti çıkıntısını önler. Ayrıca, matriksin kalınlığını 
telafi ederek, tamamlanmış restorasyon ve bitişikteki diş arasında sıkı temas oluşturmaya yardımcı olarak dişler ara-
sında kısmi ayrılma da sağlar. Bu nedenle ince bir matriks kullanılması önerilir. Matriks, diş yüzeyine doğru adaptasyon 
sağlamak için kontürlenmiş ve pürüzsüzleştirilmiştir. CHARISMA Bulk Flow ONE, kompozitin yerleştirilmesi sırasında 
basınç oluşturmadığı için matriks bu amaç için uygun bir aletle şekillendirilmelidir.

4.	� Restorasyon malzemesi uygulanmadan önce diş minesine ve dentine üreticinin talimatlarına uygun olarak yeterli adeziv 
sistemi uygulamak gereklidir (örn. GLUMA® adeziv sistemler). Bir başka adeziv sistem kullanılırsa uygulayıcı yükümlü 
olacaktır. Adeziv uygulanan kavite nem, kan veya tükürükle kontamine olmamalıdır.

5.	� Ağızda şırınga kullanırken, kontaminasyonu önlemek için genel hijyenik koruyucu kılıflar kullanın. Kontaminasyondan 
sonra tekrar kullanmayın.

6.	� Hazırlanan kavitenin direkt en derin noktasından başlayarak CHARISMA Bulk Flow ONE’ı uygulayın ve ucu daldırılmış 
şekilde tutun. Uygulama sırasında, hava kabarcıklarından kaçınmak için malzemenin yavaş ve eşit şekilde akış gerçek-
leştirdiğinden emin olun. Şırınga uygulama iğnesini malzemeye daldırılmış şekilde tutun ve kaviteyi maksimum 4 mm 
yüksekliğe kadar alt kısımdan üst kısma doldurun. Gerekirse polimerizasyondan önce hava kabarcıklarını ve fazla mal-
zemeyi bir prob ya da Microbrush ile giderin.

7.	 �Alternatif olarak CHARISMA Bulk Flow ONE, açıktaki dentin üzerinde bir astar olarak ince bir katman halinde uygulanabilir 
ya da uygun bir adeziv (örn. GLUMA® Adeziv Sistemler, uygulamak üzere kullanım için üreticinin talimatlarına bakın) ile 
birlikte direkt ve indirekt restorasyonları onarmak için kullanılabilir.

8.	� CHARISMA Bulk Flow ONE’ı uygun bir mavi ışık polimerizasyon lambası (maks. Dalga boyu 450 – 480 nm; ışık gücü: 
1550 – 600 mW/cm², örn. Kulzer Translux®) kullanarak aşağıdaki tabloya göre katmanlar (en fazla 4 mm) halinde polimerize 
edin. Polimerizasyon lambalarının ışık şiddeti ve yayılan çıkış spektrumu açısından belirgin farklılıklar gösterebildiği 
unutulmamalıdır. Bu nedenle belirtilen tüm polimerizasyon süreleri minimum sürelerdir. Şüphelenilmesi durumunda 
uygulayıcı, hasta üzerinde kullanmadan önce lamba üreticisinden bilgi edinmeli ve ışık biriminin işlevselliğini in vitro 
olarak kontrol etmelidir.

	� CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux® ışıkla sertleştirme birimleri veya diğer mavi ışık polimerizasyon üniteleri 
için önerilen polimerizasyon süresi ve maksimum katman kalınlığı.
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9.	� Polimerizasyon sırasında, diğer kompozit katmanlarına optimum biçimde uygulanabilmesi için dokunulmaması ya da 
çıkarılmaması gereken bir dispersiyon tabakası oluşur.

10.	Üniversal kompozit malzemesinin bulunduğu üst kaplama zorunlu değildir.
11.	�Zorlu son işlem için elmas frezler uygundur. Nihai şekillendirme ve kontürleme en iyi ince grenli elmas frezler ve çok 

bıçaklı tungsten karbid frezler ile gerçekleştirilir. Proksimal yüzeylerde son işlem polisaj şeritleriyle yapılabilir. Son işlem 
elmasları, esnek diskler, silikon polisaj ürünleri (örn. Charisma EasyShine) ve polisaj fırçaları son işlem için uygundur.

12.	Tedavinin sonunda, hijyenik koruyucu kapağı şırıngadan çıkarın ve atın.
13.	Kullanılmış uygulama kanülünü atın ve şırıngayı sağlanan kapak ile dikkatlice yeniden mühürleyin.
14.	Kompozitin oral sıvıları ile kontamine olduğuna ilişkin kanıt varsa şırıngaları yeniden kullanmayın.

Ürün kullanımına ilişkin ipuçları
•	 CHARISMA Bulk Flow ONE, 23 °C’lik (73 °F) bir ortam sıcaklığında işlenmelidir.
•	� Yukarıda belirtilen polimerizasyon süreleri minimum sürelerdir. Optimum polimerizasyon oranı ve malzemenin ilişkili 

fiziksel özelliklerine ulaşıldığından emin olmak üzere hiçbir koşul altında bu süreler azaltılmamalıdır.
•	� Büyük restorasyonların yapımında veya tamamlanması uzun süre gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken sertleş-

mesini önlemek için reflektör ya geçici olarak kapatılmalı ya da çalışma bölgesinden uzak bir yöne çevrilmelidir.
•	� Pulpanın üzerinde yalnızca minimal bir dentin katmanının olduğu veya küçük bir pulpa alanının zaten açıkta olduğu derin 

kaviteler ya indirekt ya da direkt bir kalsiyum hidroksit ürünü ile yerel olarak kapatılmalıdır. CHARISMA Bulk Flow ONE 
kaviteye yerleştirilmeden önce kalsiyum hidroksit ürünü cam iyonomer siman ile kapatılmalıdır. Kompozitin optimum 
polimerizasyonunu sınırlandırabilecekleri için CHARISMA Bulk Flow ONE’ın adeziv ile birleştirileceği hazırlanmış diş 
minesi ve dentin yüzeyleri öjenol içeren ürünlerle temas etmemelidir. 

Genel bilgiler
Lütfen aşağıdaki güvenlik talimatlarına ve diğer bölümlerdeki tüm işlem talimatlarına dikkat gösterin. Bu ürün yalnızca 
kullanım talimatlarına uygun biçimde kullanılmalıdır. Bu talimatlara uymayan herhangi bir kullanım dental profesyonelin 
kendisinin takdirinde ve yegâne sorumluluğundadır.

Uyarılar ve güvenlik talimatları
Ciltte ve gözde tahrişe neden olabilir. Cilt ile temasından kaçının. Cilt teması hassasiyete neden olabilir. Uygun koruyucu 
eldivenler takın. Ciltle temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yıkayın. Gözle temasından kaçının. Gözlere temas 
etmesi halinde gözleri birkaç dakika su ile yıkayın. Belirtiler devam ederse bir göz doktoruna başvurun. Doğurganlığa zarar 
verebilir.

Özel öneri
SSCP için lütfen EUDAMED veri tabanına (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) bakın veya sscp-service@kulzer-dental.com 
ile iletişime geçin. EUDAMED’de SSCP’yi bulmak için ürün ambalajına ekli olan UDI kodunu kullanın.

Saklama koşulları
• Malzemeyi son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.  • Açma sonrasında son kullanma tarihine kadar kullanın.  • 25 °C’nin 
(77 °F) altında saklayın.  • Doğrudan güneş ışığına maruz bırakmayın.  • Kuru bir yerde saklayın.  • İyonize radyasyondan 
koruyun.

Atma bilgileri
Öneriler: Yerel yönetmeliklere uygun olarak atın. İçerikleri veya kısmen boşalmış ambalajları evsel atıkla atmayın ya da 
bunların kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin. Avrupa Atık Kataloğu: 180106 Tehlikeli maddelerden oluşan veya 
bunları içeren kimyasallar.

Ek bilgiler
Lütfen ürünle ilgili tüm yazışmalarda parti numarasını ve ürün numarası veya UDI’yi belirtiniz. 
Ürün numarası  ve parti numarası  veya UDI’yi: Şırınga/ambalaj üzerindeki nota bakın.
AB Tıbbi Cihaz Yönetmeliği gereğince kullanıcılar/hastalar, bir tıbbi cihaz ile ilgili ciddi olayları üreticiye ve olayın meydana 
geldiği ülkedeki yetkili makama bildirmekle yükümlüdürler.
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