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CHARISMA® Bulk Flow ONE 0dnyieg xpriong

latpoTeXvoAOyIKO TIPOTOV — yia Xpion povo anod enayyeApaticg odoviatpikig vyeiac.

Mpoopi{opevoc oKOTIOG

To CHARISMA Bulk Flow ONE eivat pia AeTtoppevatn, dwtomoAupep{Opievn, aKTIVOoKIEPH, vavo-uBpISIkN, alvBetn pntivn. Ot
BepamevTikéc evdeifelg epthapBavouy GuyKoAOUHEVES QTIOKATAOTATELG 0€ OSOVTIKES QTTOXPWOELS yia TV TtpOaBla Kat oTtioBia
TIEPIOYT), GUUTIEPIAABAVOLEVWY TWV HAONTIKWY ETILHAVELDY. H KTIVOOKIEPOTNTA TOU TIPOIOVTIOC QVTIOTOIKEL 0€ éva GTPWHA
ahoupviou Slaotacewv 3,0—3,5mm (oSovtivy = 1 mm, adapavtivn = 2mm). Adyw TwV BI0TATWY TOU, PéEL KAAG 0Ta ToIWHATA
NG KONOTNTAE KAt TV edappoyn. To xpwpa universal eéaodalilel ToAupeplopo £we Kat éva aTpwia Taxoug 4 mm pe xapnAn
100N ouppikvwong. Aev amaiteital £MioTpwon pe T oOVBETN PNTIVR YeEVIKIG Xprong. AUTO TO 080VTIATPIKG LAKO €ival
KatdAAnAo yia aoBeveic Trou xpetalovral oSovtiatpikr epareia yia Tic akdloubeg evdeitelc, AapBavovtag umon Ti¢ aviev-
Sei€elc. Na g £ykueg kat T BnAalovoeg yuvaikeg, ot Kivsuvol Tne Bepameiag TPEEL va oTabpifovTal TPOOEKTIKG EvavTl TwV
oderwv, Aappavovtag urtdyn To ayévnto Taii i To Ppédoc.

Ta atpotexvohoyika mpoidvta tng Kulzer e§aodalilov TV amoKaTaoTaon Twy oTOPaTIKWY AETOUpYLwY, OTwe n paonan, n
ophia kat N cwoBnTIKr. ZTaBepoTIololY TNV EVATIOPEVOUTA 05OVTOGTOIiA /KAl TN GATVIAKT GKPOAOGIC ATTOKATAGTATIKA 1
TIpoaBeTIKa, 1} amoteholv eaptipata ot Sladikaaia TG amokatdotaonc.

Evdeigeic

© Apeaec amokataotacels opadag |, I, Il katV e Qg mpwto oTpwpa yia Kodtnteg opddac | kat Il o AiopBwan dpeowv Kat
£JIIECWV ATIOKATAOTACEWV € GLVOLATHO Pe KataAANAo auyKoAANTIKO Tiapayovta © NapBnkortoinan aAapwv SovTiov oel-
AGpEVN o€ TPAbpQ 1 TIEPLOBOVTIKA CUOKETIOEV GUpBAVTA ® Ateupupiévn Eudpatn oxloHwY

Avtevbeiteic

e TEPITTWON YVWOTAG I UTIOTITEVOHEVNG AANEPYIAG OTA GUETATIKA TOU TIPOIOVTOG, N XPran Tou avtevdeikvutal. Mnv xpnatpo-
TIOLEITE AUTO TO TIPOIGV OE TIEPITITWON YWVWOTWV 1 TuBaVOAOYOUHEVWY aAAEPYIWV OE (HEB)AKPUAIKES EVWaELS. Mnv To xpnatpo-
TIOLETE TIAVW 0€ 08oVTivN KOVTA aTov TTOAGO (TTaxog oTpwpatog <1 mm).

MOavég mapevepyeteg

01 uTtepevatabnaieg aTo TIPOIOV r) GTA GUGTATIKA TOU SEV PTIOPODV VA ATIOKAELOTOV € HEHOVWHEVES TIEPITTTWOELS.
1810TNTEC TIPOiGVTON
Meyéon iag/map
Topyya 2,0 g

E¢aptipata

© 01 BeNdveg epappoync Trpoopidovral yia pia xprion. © Ot BeAOveC edapHoyng TPETEL va ATTOPPITTTOVTCL PETA aTto pia Ypron,
yia v aroduyr Slactavpolpevng HOALVONG HETAEh aaBevwy.

. o
TiKa

Ziveeon

To CHARISMA Bulk Flow ONE eival pia ¢pwtoroAupiepi{Opevn, HeBakpulikr) abvBeon pie Ta akohouba cuatatikd:
Bapto-ahoupivo-Bopo-dpBopo-Tupttikr Oakog, E4ABADMA, UDMA, dpBoptolyo uttépplo, Sl0€eibio Tou Ttuptriou, Sloeidio Tou
Titaviov, BHT, eatépag apoBevioikol oféoc, kapdopkivovn, ¢Bopilouces XpWOTIKES, XpWATIKES 0EELioV HETAAAOU, OPYQVIKES
Xpwotikéc. To CHARISMA Bulk Flow ONE mepiéxet Ttepimou 41 % éxSoxa katd oyko, To péyebog awpatidiwy eival 20 nm—5pm.

Xpwpa
ONE

Egappoyi mpoidvtog

Mpw armo T xprion eAéyxeTe OTTTIKG yia TBavég BAGBEC. Ze Trepitriwan NUIAG N XPNOIHOTIOLEITE. TUVIOTATAL N XPrion TTPOaTa-

TEUTIKOU 0pBaAp®V Kal aTov aobevry.

1. Adaipéote TV Tepndova Kat TTPOETOIPACTE TO SOVTL yia dlatipnon e dopng cOpdwva e TOUC YEVIKOUG Kavoveg TN
OLYKOMNTIKIG QTOKATAOTATIKNG Beparteiag. T cuvéxela, EEMAUVETE, KaBapioTe Kal OTEYVWATE TNV KOGTNTA XWPIC va
OTEYVWOETE TIOAD TNV emidAvela Tou Soviol. Av i) 08ovVTIKN emiddvela dev Tpoxiabei pe Slapdvtt i aANo epyaeio Tpoxiapol,
n emupavela mpémel va kabapiletal pe ehappometpa 1 Pe pia aota oTiABwaong xwpic dAGpLo TP TV ToToBETNON TNG
arokatdotaonc. ‘Eva aviikoAnTik epyaleio eival kataAAnAo yia T epappoyn kat Slapépdwen e avBeTng pnTivng.

2. E¢appdote €vav eAAOTIKO QTOHOVWTAPA (LY. EAAOTIKO QTIOPOVWTAPA Ivory) yia va TipooTateloeTe TNV TIEPLOXT TIOU
urtoBaMetal og eme€epyacia amo poAvvon. TPAOTE TIC 08NYiEC TOU KATAKEVACTH).

3. XpnolUoTolnaTe £va 0 TERVNTO ToiYwHa yia va oxeBlaceTe eyyig EMaeC Ta eviiapeoa onpeia emadrc. Yrdpxouv 500 Adyol
Y1a Va XpNGIPoTIoIoETE €va TEXVNTO Toixwpa pe aprva: Médovtag To Toiywpa Tvw oto d0vtt eacpatilet aixtd appayt-
oA Kal amotpémel Ty Tipoe€oyr) Twv oUAwv. ETirAéov, tapéxel eAadpl Slaywplopd petagh Twv Sovriwy, avtioTabpifovag
T0 THAY0C TOU TOlWHATOC , Bonbavtag otn dnploupyia oTevig emadric HETAE TG TEAIKNE ATIOKATAGTAONG Kal ToU Ttapa-
keipevou dovtiol. MNa Tov Adyo autd, cuviotartat n xprion Aetrtol Toxwpartog. To Toixwpa dlapopduvetal kal eEoparivetal
yia va e€agdaioTei n owaTr Tipogappoyn oty emigavela Tou Soviov. To Toiywpa Tpémet va Slapopdwbei pe va opyavo
Kat@AAnAo yia autév Tov okomd, emeldr) o CHARISMA Bulk Flow ONE 6ev dnpioupyei Ttieon kata tnv tomoBétnon g
gOVBETNG PNTIVNG.

4. Tlpwv amo6 Ty eloaywyr Tou VAIKOD QToKATAGTAoNC, ival arapaitnTo va epappuooeTe KataAAnAo aloTUa GUYKOAANGNG
otnv adapavtivn kat T odovtivn c0pdwva pe TIc 0dnyieg ToU KATAoKeVaoTH (LY. cuaTrpata cuykAAnang GLUMA®). 0
odovriatpog Ba eivat uttebBuvoC av xpnatportoinBei Ao alatnpa cuykdAAnonc. H koAdtnTa Tou éxet uTtoaTei emefepya-
0ia pe GUYKOANTIKG LAIKO Oev TTPETIEL vat oALVBET TTAEOV LiE Lypaaia, aipa i dieho.

5. ‘0tav xpnooToleite GUPIYYES OTO GTOWA, XPNGIPOTIOIOTE TIPOOTATEVTIKA pavikia yia v aroduyr empoAuvong. Mnv
£TIAVAYPNOILOTIOIEITE HETA ATIO HOAUVON.

6. E¢appoate o CHARISMA Bulk Flow ONE Eekvwvtag amo to fabitepo onyeio ameudeiag atnv TipoeTolacpévn Kootnta
Kat Kpatrote o poyyos Publapévo. Kata tnv edpappoyr, Beaiwbeite 0Tt To UAKO péet apyd kai opotopopda yia va amodiyete
0 Snpovpyia puaahidwv agpa. Kpatiate T BeAdva Tng alpiyyag epappoync Pubiapévn aTo UAKO Kat YeRioTe TV KOAOTTa

amo KaTw TPog Ta TAvw péXpL éva péyiaTo Ooc 4mm. Av eivar amapaitnto, adaipéate TIC Guoahidec agpa kal TNV
Tiepiooela UAIKOD e €vav QuixveuTnpa f pia PikpoBolptaa Tiplv ard Tov TToAUpEPLOHO.

7. EvaMaktikd, To CHARISMA Bulk Flow ONE propei va eGapHoaTel oe AeMTO 0TPWHA WG ETOTPWON OTNV EKTEBEIEVN
odovTivn i va pnotporoinBei yla TV ETIOKELT GUECWV Kal EUPEOWY QTIOKATAOTAGEWY 0 oLVELAOPO We KaTAAAnAO
GUYKOANTIKOG TrapdyovTa (Y. cuatripata cuykoAAnang GLUMA®, deite Tic odnyieg xpriong Tou KATaokeuaaTr yia epappoyr).

8. TMoupepiote To CHARISMA Bulk Flow ONE o€ 0TpwaelS (Ewg 4 mm) cUpdwva pe Tov TTapakdtw Tivaka XpnotHomolwvTag
pia kat@MAnAn Augvia TIOAUMEPIOPOU MTAE QWTOC (MEVIOTO HKOG KOPatog petafd 450-480nm, 10x0¢ QwToC:
1550-600 mW/cm?, TL.y. Kulzer Translux®). Oa Tipémet va onpelwei 0Tt o1 Augvie TToALEPIOHOD HTTOPOLV va TIOIKIAAOLY
ONUaVTIKA o€ EvTaon Kat Gacpa EKTIOpTIAE. ZUVETIWE, GAOL 0L XpOvol TTOAUPEPLGHOU TTou KaBopilovtat eival eAayiaTol xpovol.
e mepimtwon apdiBoliac, o odovtiatpog Ba mpémel va AdBel TAnpodopies amd Tov Kataokevaoth TG Avyviag Kat va
eAéyEel T AetToupyikoTnTa TG Povadag pwtog in vitro Tpwv amo T xprion atov acbevr.

CHARISMA Bulk Flow ONE: X Xpovog 0 Kai PEYIOTO TIAXOC GTPWHATOC Vi POVASEC
PwromoAupeptopot Translux® i) GAAEC povades GwTomoAVUEPLGHOD PTAE GWTAC.

[ one 20s

9. Kata ) Sidpkela Tov ToAupeptopol axnpatideTal oty emidavela éva amoAupEPIOTO OTPWHA, TO OT0I0 dev TIpETel va
ayyietal i va adaipeital £101 WOTE va EGAPHOCTOOV KAAUTEPA TA ETOPEVA GTPWHATA TNG GUVBETIKNAC PNTIvNC.

10. Aev eival UTIOXPEWTIKI ETTIOTPWON Lie TN GOVBETN PNTIVR YEVIKAC XPriong.

11. Na 10 adpd Gwviptopa propolv va xpnatporoinBoiv Gppéleg Stapaviol. H Tehikn Slapdpdwan Kal To Tiepiypappa yivovral
KaAUTEPQ pie AETITOKOKKA Slapavia kat dpélec PoAdpapiov-kapPidiov oMWY Aettibwy. MNa T Slapdpdwon Twv popwv
ETIPAVELDV XpnalpoTTolaTe Tawieg Aciavong. Awpavtia Aeiavang, eokapTttot Siokol, Aelavtika GiAikdvng (rt.y. Charisma
EasyShine) kat Bouptadakia Aeiavang eivat katdAnAa yia to dpwipiopa.

12. 210 Téhog ¢ Bepanmeiac, adaipéate TO TIPOCTATEUTIKO KAAUMKQ ATIO TN GUPLYYa KAl amoppiyTe To.

13. Amoppilpte T Xpnatpomoinpévn BeAdva edpappioyic Kat appayiote Eava TIPOOEKTIKA TN G0PLYYa LE TO TIAPEXOHEVO KATIAKL.

14. Av urtapyouv evdei€elc 0Tt n alvBetn pntivn €xet HOALVBEL ATTO GTOATIKA LYPA, PNV ETIAVAXPNGIUOTIOIOETE TIC GUPLYYEC.

Zuppouléc yia T Xpion Tou Tpoidvtog

* To CHARISMA Bulk Flow ONE mpémet va umtopaMetat oe emefepyacia oe Beppokpacia mepipaMovtog 23 °C (73 °F).

* 01 ypovol TroAupeptapol Trou avadépoval Tapamave eival edxiotot xpovol. Aev Tipéel va pelwdolv o Kapia TepimTwan,

£101 ()OTE va ETITLYXAvVETAL 0 BEATIOTOC PUBHOG TIOAUPEPIGHOD KAt Ol OXETICOPEVES YUGIKEG IBIOTNTEC TOU UAIKOD auToD.

Kard To xtiowo peyGAwv amoKataoTaoewy 1 EKEVWY TIOU amaiTtodv Peyaro Xpovikd Slaatnpa yia Ty oAokAiipwar) Toug,

OPrVETE TOV UTIEPKEILIEVO TIPOBOAER TTPOOWPIVA 1) TOV KATEVAOVETE PaKPLA ard TV Tteployr epyaciag yia Ty armoduyn

TIPOWPOUL TIOAVYEPLTHO TNG GUVBETNG PNTIVNG.

01 Babiég kothdTNTEC OTIOU LTTAPXEL HOVO €va EAAXIOTO GTPWHA 0BOVTIVNG TIAVW A0 TOV TIOAGO 1 OTIOU pia HIKPR TEEpLoyT

T0U TIOAQOU €ivat 1dn eKTeBeIPEVN TIPETIEL va KAADTITOVTAL TOTIIKA He €va TIPoiov udpoelSiov Tou aoPeatiou eite Eppeoa

eite apeoa. To mapaywyo vdpoteidiov Tou aoPeatiov Ba Tpémel va KaUTTTETAL Pe uahoiovopepr Kovia Ttpiv ToroBeTnOel

4mm

otnv kothotnta to CHARISMA Bulk Flow ONE. Ot TtpoeTolaopéveg emdaveles adapavtivng kat odovtivng ouaiag otig
oroie¢ Ba oppayiotei pe auykdAAnon to CHARISMA Bulk Flow ONE dev 6a mipémel va épBouv ae emadr pe apaokeud-
OHaTA TI0U TIEPIEXOLV EVYEVOAN, KABWE AUTA HTTOPOUY Va ENTI0dic0UY TOV BEATIOTO TIOAUEPLOPG TNG GUVBETNG PNTIVNG.

Tevikég mAnpogopieg

AWoTE TIPOCoY OTIC aKOAoBEC 0dnyie¢ aadakeiag Kat ae OAEC TIC 08nyieg emeepyaaiag ae AAeC evotnTeC. AUTO TO TIPOIOV
TIPETEL Va XpnatpoToteital cOpdwva pe TIG 0dnyieg xpriong povo. OToladATIoTe Xprion Tou Sev GUPHOPGWVETAL PE QUTEC TIC
08nyieg eivat ot SLAKPITIKI EVXEPELA Kat QTOKAELOTIKT) €UBOVR TOL {610V TOU 0SOVTIATPOU.

Mpoeidorotoelg kat odnyiec acdalciag

Mmopei va tpokaAéael epeBiopd Tou SEppatog kat Twv patiwv. Na arodelyetal n emadn pe to déppa. H emadn pe 10 dépua
umopei va pokaAéael evaladnromoinan. ®opdte KATAANAQ TIPOGTATEVTIKA YAVTIQ. X€ TIEPITTWON eTadr TOU TIPoidvToC e
10 8éppa, EemMADVETE aPEOWE KaA e oamolvt Kat vepo. ATtodUyeTe TNV emadr e Ta pdria. Ze Tepimtwon emadnc Pe Ta pdra,
EeTAOVETE i vepO Yia PEPIKA AETTTA. Z€ TTepiTTwon emtipovwy evoxAnoewv aupBouAevBeite opBaApiatpo. Mropei va BAGYeL T
yovipotnta.

E1d1ki) GupBouAn

Ma SSCP, avatpé€te ot Baon Sedopévwy EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1 emkowwviiote ot ievbuvan
sscp-service@Kkulzer-dental.com. MNa va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED xpnatpottoirjote Tov kwdikd UDI Ttou emovvamtetal
0TI GUOKELAGIa TOU TIPOIGVTOC.

Zuvlinkee poragng

* Mn xpnoworoteite 10 VAIKO petd v nuepopnvia Anénc. © Metd to avolypa, XpnooToljote €wg TV Npepopnvia
Mignc. o AmoBnkelete ae Beppokpacia katw amd 25 °C (77 °F). ® Mnv 1o ekBETeTe 0e Gpeao NAlaKO dwe. © ArtoBnkeletal
0€ OTEWVO Ywpo. © Na TtpootateleTal aroé Ty lovilouoa aktivoBoAia.

Mnpogopiec anoppupng

Y0otaon: Amoppiyte o0pdwva pe TOuG Emionpoug Kavoviopoug. Mnv TIETATE TO TIEPIEXOHEVO 1} TIC PEPIKWE AOEIOpEVES
OUOKEVAOIE 0TA OIKIAKA ATIOPPIPPATA KAt UNv Ta adriveTe va eloEABOLY 0TO GUCTNHA ATTOXETEVONG.

Evpwraikog Katdhoyog ArtopArtwv: 180106 XnuIKEG 0uaieg TTov amoTeAobVTaL I} TIEPIEKOLY ETIIKIVOUVEC OUGIEC.

Nowég mAnpodopieg

Avagépete Tov apiBpo maptidag kat Tov aptBpo eidoug fj To UDI ot kABE ETIKOWWVIA GXETIKA |IE TO TIPOIOV.

ApiBpo tou apBpou [ReF] kat apilBpdg Ttaptidag Lot i To UDI: BA. anpeiwan atn abptyya/cuokevacia.

Yopdwva pe Tov Kavoviopo tng EE yia Ta tatpotexvoloyika mpoiovra, ot xpriotec/aabeveic umoxpeolvral va avadépouv copapd
TIEPIOTATIKG € TO LATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV GTOV KATAOKELAOTH Kt 0TV appOsia apyr TNG Xwpac Tiou ouVERN TO TIEPIOTATIKO.

Huepopnvia teAeutaiag avabewpnong: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE

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

Instructions for use @

Zamysleny ucel

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

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

Indikace

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

Kontraindikace

V pripadé zndmé alergie na soucasti vyrobku nebo pfi podezieni na ni je pouZiti tohoto vyrobku kontraindikovano. Nepou-
Zivejte tento vyrobek v pfipadé zndmé nebo predpoklédané alergie na metakrylatové slouceniny. Nepouzivejte na dentin
v blizkosti dfené (tloustka vrstvy < 1 mm).

Mozné nezadouci ucinky

Precitlivélost na vyrobek nebo jeho soucasti nelze v zadném pripadé vyloucit.

Vlastnosti vyrobku

Velikosti baleni / Dodaci formulare

2,0g stfikacka

Pislusenstvi

 Aplikacni kanyly jsou ureny k jednorazovému pouziti.  Aplikacni kanyly museji byt po jednorazovém poufZiti zlikvido-
vany, aby se zabranilo kiiZzové kontaminaci mezi pacienty.

Slozeni

CHARISMA Bulk Flow ONE je smés polymerujici svétlem na bazi metakrylatu s nasledujicimi pfisadami:

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

Barva
ONE

PouZziti vyrobku

Pred pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné zndmky poskozeni. NepouZivejte poskozené vyrobky. Pro pacienta

se doporucuje ochrana oci.

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

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

3. Pouzijte matrici pro design aproximalnich kontaktd. Existuji dva diivody pro pouziti matrice s klinem: Pfitlaceni matrice
proti zubu zajistuje tésné utésnéni a zabraiuje previsu dasni. Vedle toho poskytuje mirné oddéleni mezi zuby, kompenzuje
tloustku matrice, coz poméha vytvaret tésny kontakt mezi hotovou nahradou a sousednim zubem. Z tohoto divodu se
doporucuje pouZit tenkou matrici. Matrice je tvarovana a vyhlazena, aby se zajistilo spravné pizplisobeni povrchu
zubu. Matrice by méla byt tvarovana pomoci nastroje vhodného pro tento tcel, protoZze CHARISMA Bulk Flow ONE
béhem umistovani kompozitu nevytvari tiak.

4. Pfed zavedenim vypliiového materialu je nutné na sklovinu a dentin nanést adekvatni adhesivni systém podle pokyni
vyrobce (napr. lepici systémy GLUMA®). Za poutziti jiného adhesivniho systému odpovida Iékar. Dutina oSetfena lepidlem
nesmi byt kontaminovana vihkosti, krvi nebo slinami.

5. Pii poutiti stfikacek v tstech pouZivejte bézné hygienické ochranné névleky, abyste zabrénili kontaminaci. Po kontaminaci
nepouzivejte znovu.

6. Naneste CHARISMA Bulk Flow ONE od nejhlubsiho bodu pfimo do pfipravené dutiny a nechte Spicku ponofenou.
Béhem pouZiti zajistéte, aby materil vytékal pomalu a rovnomérné, aby se zabrénilo vzniku vzduchovych bublin.
Ponechte jehlu injekéni stfikacky ponofenou v materidlu a vypliite dutinu zdola nahoru az do maximalni vySky 4 mm.
V pripadé potfeby pred polymeraci odstrarite vzduchové bubliny a prebytec¢ny material sondou nebo mikrokartackem.

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

=3

. Polymerizujte CHARISMA Bulk Flow ONE ve vrstvach (az 4 mm) podle niZze uvedené tabulky pomoci vhodné polymeracni
lampy s modrym svétlem (max. vinova délka mezi 450—480 nm; svételny vykon: 1550600 mW/cm?; napf. Kulzer
Translux®). Je tfeba poznamenat, ze polymeracni lampy mohou mit nékdy znacné rozdily v intenzité a vyzafovaném
spektralnim vykonu. VSechny polymeracni ¢asy jsou proto minimélnimi dobami. V pfipadé pochybnosti by mél odbornik
ziskat informace od vyrobce lampy a zkontrolovat funkénost svételné jednotky in vitro, nez ji pouZije u pacienta.
CHARISMA Bulk Flow ONE: Doporucena doba polymerace a maximalni tloustka vrstvy pro jednotky vytvrzujici
svétlem Translux® nebo jiné jednotky polymerizujici modrym svétlem.
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9. Béhem polymerace se na povrchu vytvori disperzni vrstva, které se nesmite dotykat ani ji odstrariovat, aby bylo mozné
optimalné nanaset dalsi kompozitni vrstvy.

10. Kryci lak s univerzalnim kompozitnim materidlem neni povinny.

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

12. Po dokonceni oSetfeni odstraiite ze strikacky hygienicky ochranny kryt a zlikvidujte.

13. Zlikvidujte pouZitou aplikacni kanylu a opatrné uzavrete stfikacku pomoci pfilozeného vitka.

14. Pokud existuje dlkaz, Ze byl kompozit kontaminovan Gstnimi tekutinami, stfikacky znovu nepouZzivejte.

Tipy k pouzivani produktu

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

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

PFi vytvareni velkych vypini nebo téch, které vyzaduji k dokonceni delsi dobu, musi byt operacni svétio docasné
vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabrénilo predc¢asné polymeraci kompozitu.

U hlubokych dutin pouze s minimalni vrstvou dentinu nad dfeni nebo u dutin, které jiz maji obnazenou malou plochu,
by se méla dref nepfimo ¢i pfimo lokalné zakryt pomoci hmoty obsahujici hydroxid vapenaty. Pfed vioZenim produktu
CHARISMA Bulk Flow ONE do dutiny by méla byt hmota hydroxidu vapenatého prekryta skloionomernim cementem.
Pripravené povrchy skloviny a dentinu, na které je CHARISMA Bulk Flow ONE cementovana lepidlem, nesméji prijit do
styku s vyrobky obsahujicimi eugenol, protoZe mohou omezit optimaini polymeraci kompozitu.

Obecné informace

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

Varovani a bezpeénostni pokyny

Muize zpGisobit podrazdéni kiize a oCi. Zabraiite styku s kizi. Kontakt s pokozkou miiZe zplisobit senzibilizaci. Pouzivejte
vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiizi, okamzité a dikladné ji omyjte mydiovou vodou.
Zabraiite vniknuti do o¢i. V pfipadé vniknuti do o¢i proplachujte velkym mnoZstvim vody nékolik minut. Pokud potize
pretrvavaji, vyhledejte ocniho Iékare. Miize poskodit plodnost.

Zvlastni pokyny

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

Podminky uchovavani

 Po proslé dobé pouZzitelnosti materidl nepouzivejte. © Po otevieni spotiebujte do data pouZzitelnosti. ® Uchovavejte pfi
teploté do 25°C (77 °F). » Nevystavujte pdsobeni pfimého slunecniho zareni. e Skladujte na suchém misté. e Chraiite
pred ionizujicim zarenim.

Informace o likvidaci

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

Evropsky katalog odpadt: 180106 Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto Iatky obsahuijici.

Dalsi informace

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadgjte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [eF a ¢islo Sarze [tot] nebo UDI: Viz poznamka na stiikacce/obalu.

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

Datum revize: 2022-07

CHARISMA?® Bulk Flow ONE

Orvostechnikai eszkoz - kizardlag fogaszati egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra.

Rendeltetési cél

A CHARISMA Bulk Flow ONE egy folyékony, fényre kot, radiopaque, nano-hibrid kompozit. A terépias javallatok kozé tartoznak
az eliils6 és a hatso régio adheziv, fogszini helyredllitasai, beleértve az okkltzios feliileteket is. A termék radiopacitas egy
3,0-3,5mm-es aluminiumrétegnek felel meg (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm). Tulajdonsagainak kdszonhetden az alkalmazas
soran megfelelden aramlik az lreg faldnak iranyaba. Az univerzalis szin akdr 4 mm vastagsagu réteg polimerizaciojat is
lehetdvé teszi, alacsony zsugorodasi fesziiltség mellett. Nincs sziikség univerzalis kompozit anyaghdl késziilt feddrétegre.

Hasznalati utasitas @

Osszetétel

A CHARISMA Bulk Flow ONE egy fényre kotd, metakrilat alapu készitmény, amely a kdvetkezd dsszetevoket tartalmazza:
Barium aluminium bér fluor szilikat tiveg, EABADMA, UDMA, itterbium-fluorid, szilicium-dioxid, titan-dioxid, BHT, aminoben-
zoesav-észter, kamforkinon, fluoreszcens pigmentek, fémoxid pigmentek, szerves pigmentek. A CHARISMA Bulk Flow ONE
kb. 41 térfogatszazalék toltdanyagot tartalmaz, a szemcseméret 20nm—5pm.

Szin

EGY SZINBEN

Termékalkalmazas

Haszndlat el6tt szemrevételezze a terméket, és ellendrizze, nem lathatd-e rajta sériilés. A sériilt termékek felhasznaldsa
tilos. A védo iveg viselése a paciens szdmara is javasolt.

Ez a fogéaszati anyag az alabbi javallatok esetén fogaszati kezelést igénylé betegek szaméra az
figyelembevételével. Terhes és szoptatd nok esetében a kezelés kockazatait gondosan mérlegelni kell az elényokkel szemben,
figyelembe véve a sziiletendd gyermeket.

A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjdk a szajfunkciok, példaul a ragés, a beszéd és az esztétika rehabilitacidjat. A
maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallitd vagy protetikai (ton stabilizaljak, illetve kiegészitik a rehabili-
tacios folyamatot

Javallatok

o |, II, Il és V. osztaly( kozvetlen helyredllitdsok e Els6 rétegli bélés az I. és II. osztalya Gregekhez e Direkt és indirekt
restauraciok javitisa megfeleld ragasztéval kombindlva e Trauma vagy parodontalis események kovetkeztében meglazult
fogak sinezése e Kiterjedt hasadék tomése

Ellenjavallatok

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

Lehetséges mellékhatasok
A termékkel vagy annak dsszetevdvel szembeni tdlérzékenység nem zarhato ki bizonyos esetekben.

Terméktulajdonsagok

Csomagmeéretek / kiszerelés

2,09 fecskendd

Tartozékok

o Az applikacios kaniilok egyszer haszndlatosak. © A kaniiloket artalmatlanitsa minden egyes hasznalat utan, hasznalat
utén a betegek kozotti keresztszennyezddés elkeriilése érdekében.

1. Tavolitsa el a fog szuvas részeit, és készitse el a fogat a fogszerkezet megdrzésére az adheziv helyredllitd terapia
altalanos szabdlyainak megfelelden. Ezutan dblitse ki, tisztitsa meg és szritsa meg az tireget anélkll, hogy a fogfelszint
tlilsagosan kiszaritand. Ha a fogfelszint nem gyémantftréval vagy més csiszoléeszkozzel késziti eld, akkor a reastaurécié
elkészitése el6tt tisztitsa meg horzsakdvel vagy fluoridmentes polirozd pasztaval. Egy tapaddsmentes eszkoz alkalmas
kompozitok felvitelére és modellezésére.

2. Hasznaljon kofferdam rendszert (pl. Ivory Rubber Dam), hogy megvédje a kezelt teriiletet a szennyezddéstdl. Kovesse a
gyarto utasitasait.

3. Hasznaljon matrixrendszert p W asahoz. Két okbol hasznaljunk ékkel elldtott métrixot: A matrix
ranyomésa a fogforméra hiztositja a kelld izoléciot és megakadélyozza az iny tllnytlasat. Ezenkivill enyhe szétvélasztast
biztosit a fogak kozétt, kompenzélva a matrix vastagsagat, segitve a kész helyredllitds és a szomszédos fog kozotti
kontaktpont kialakitasat. Ezért ajénlott vékony matrix hasznalata. A métrixot a fogfelszinhez valo megfeleld alkalmazkodés
érdekében konturozzék és simitjak. A matrixot erre a célra alkalmas eszkozzel kell megformézni, mivel a CHARISMA
Bulk Flow ONE nem fejt ki nyomést a kompozit ehelyezése soran.

4. Atdémdanyag felvitele el6tt a gyartd utasitdsainak megfeleld ragasztorendszert kell alkalmazni a zoméncra és a dentinre
(pl. GLUMA® ragasztérendszerek). Mas ragasztorendszer hasznalata esetén a kezelGorvos vallalja a feleldsséget. A
ragasztoanyaggal kezelt liregeket nem érheti nedvesség, vér vagy nyal.

5. F G széjban vald esetén, hasznaljon higiénikus véddburkolatot a szennyez6dés megeldzése érdekében.
Szennyezddés utan ne haszndlja Ujra.

6. Vigye fel a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket a legmélyebb ponton kezdve kdzvetleniil az el6készitett iiregbe tgy,
hogy a fecskendd hegyét a termékbe meriti. A légbuborékok elkeriilése érdekében a felvitel soran (igyeljen arra, hogy
az anyag lassan és egyenletesen toltse be az lireget. Tartsa a fecskendd hegyét az anyagba meritve, és téltse fel az
(ireget alulrol felfelé, legfeliebb 4mm magassagig. Sziikség esetén a polimerizacio eldtt szondéval tavolitsa el az
esetlegesen képzGdott Iégbuborékokat.

7. Masik lehetdségként a CHARISMA Bulk Flow ONE vékony rétegben felhordhatd aldbélelésként a szabaddd valt dentinre,
vagy megfeleld ragasztoval (pl. GLUMA® ragasztérendszerek, az alkalmazashoz lasd a gyartd hasznalati utasitasat)
kombinalva direkt és indirekt restauréciok helyredllitisara is hasznalhato.

8. Rétegenkeént polimerizlja a CHARISMA Bulk Flow ONE terméket (legfeljebb 4 mm) az alabbi tablazat szerint, megfeleld
kék fény(i polimerizacios lampa segitségével (max. 450 —480 nm kozétti hullamhossz; fényerd: 1550600 mW/cm?; pl.
Kulzer Translux®). Megjegyzendd, hogy az intenzités és a kibocsatott spektrum tekintetében a polimerizécios lampak
kozott néha jelentds kiilonbségek vannak. Ezért a megadott polimerizacids idok mindig minimalis id6t jelentenek. Kétség
esetén a kezeldorvos forduljon a lampa gyértéjahoz tovabbi téjékoztatasért, és ellendrizze a lampa miikodését in vitro
korlilmények kozott, mielGtt betegeken hasznalnd.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Javasolt polimerizacids idd és maximalis rétegvastagsag Translux® polimerizacios
egységek vagy mas kék fénnyel miikodd polimerizacios késziilékek esetén.
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9. A polimeriz4cio soran a felileten diszperzids réteg képzddik, amelyet tilos megérinteni vagy eltvolitani, hogy a tovabbi
kompozit rétegek felvitele optimdlis legyen.

10. Nincs sziikség univerzélis kompozit anyaghdl késziilt fedérétegre.

11. A gyémantfirok durva megmunkalasra alkalmasak. A végsG formazas és konttirozas legjobban finom szemcsés
gyémantkovekkel és tobbpengés volframkarbid frékkal végezhetd. Az approximalis felliletek polirozészalagokkal is
kidolgozhatok. A megmunkalashoz polirozd gyémantok, hajlékony polirozd korongok, szilikon polirozok (példaul
Charisma EasyShine) és polirozokefék hasznalhatok.

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

13. Dobja ki a hasznalt applikatorkaniilt, és 6vatosan zarja vissza a fecskenddt a mellékelt kupakkal.

14. Ha bizonyiték van arra, hogy a kompozit szjfolyadékkal szennyezett, ne haszndlja tjra a fecskenddket.

Tippek a termék hasznalatahoz

o A CHARISMA Bulk Flow ONE-t 23 °C-os (73 °F) krnyezeti hdmérsékleten kel feldolgozni.

o A fent megadott polimerizcios idék a minimalis idck. Ezeket ilyen korii kozott nem szabad csokkenteni
annak érdekében, hogy az optimdlis polimerizacids sebességet és az anyag ehhez kapcsolddo fizikai tulajdonségait elérje.
Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési iddt igényld — helyredllitisok felépitése soran a kompozit id eldtti megkdtésének
megeldzése érdekében az operacios lampét id6legesen ki kell kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriiletrdl.
Azokat a mély Gregeket, ahol a dentin felett csak minimalis dentinréteg van, vagy ahol a dentin egy kis teriilete mar
szabadda vélt, helyileg kalcium-hidroxid termékkel kel fedni, akar kozvetve, akar kozvetleniil. A kalcium-hidroxid terméket
tivegionomer cementtel kell fedni, a CHARISMA Bulk Flow ONE iiregbe torténd bejuttatésa el6tt. Ne hasznaljon eugenolt
tartalmazo termékeket az el6készitett zomanc- és dentinfeliileteken, amelyekre a CHARISMA Bulk Flow ONE-t ragasztoval
rogziti, mivel ezek korldtozhatjdk a kompozit optimélis polimerizaciojét.

Attalanos informéciék

Kérjiik, vegye figyelembe az alébbi biztonsagi utasitdsokat és a tobbi fejezetben talélhatd dsszes feldolgozasi utasitast. Ezt
a terméket csak a hasznalati utasitasnak megfelelden szabad hasznélni. Az ezen utasitdsoknak nem megfeleld hasznélat a
fogészati szakember sajét belatasa és kizarélagos feleldssége.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bor- és szemirritéciot okozhat. Keriilie az anyag bérre jutdsat. A bdrrel valo érintkezés érzékenységet okozhat. Viseljen
megfeleld véddkeszty(it. Amennyiben a szer a bérre jut, azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal. Keriilje az anyag szembe
jutasat. Szembe jutas esetén néhany percig vizzel dblitse ki. Tartés panaszok esetén forduljon szemorvoshoz. Karosithatja a
termékenységet.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-t lasd az EUDAMED adatbézishan (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy az sscp-service@kulzer-dental.com
cimen. Az SSCP-t az EUDAMED-ben a termék csomagolasan talélhaté UDI-kéd segitségével talalja meg.

Tarolasi koriilmények

* Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idé lejarta utan. e Felbontas utan a lejarati id6n belil haszndlja fel. ® 25°C
(77 °F) alatt tarolja. * Ovja a kdzvetlen napsugérzastol! e Szaraz helyen térolja. © Ovja az ionizald sugérzastol.
Artaimatianitasra vonatkoz6 informéaciok

Ajanlas: A hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa. Ne dobja a tartalmat vagy a részben Kitiriilt csomagolast a
héztartasi hulladékba, és ne engedje, hogy a szennyvizhalozatba keriiljon.

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

Kiegészitd informaciok

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

Cikkszam [rer] és tételszam [tot] nagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolasan feltiintetett adatokat.

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

Kiadés datuma: 202207

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Wyréb medyczny - do uzytku wyk
Przeznaczenie

CHARISMA Bulk Flow ONE jest ptynnym, $wiattol ym, nieprzepuszc promieniowania rtg kompozytem
nanohybrydowym. Wskazania terapeutyczne obejmuja adhezyjne wypetnienia w kolorze zgba w odcinku przednim i tylnym,
w tym na powierzchniach zgryzowych. Nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania rtg produktu odpowiada warstwie aluminium
wynoszacej 3,0—3,5mm (zebina = 1 mm, szkliwo = 2mm). Dzigki swoim wiasciwosciom dobrze wnika w $ciany ubytku
podczas aplikacji. Kolor uniwersalny zapewnia utwardzenie warstwy o grubosci do 4 mm przy niskim naprezeniu skurczowym.
Nie jest wymagane nakfadanie warstwy wierzchniej z uniwersalnym materiatem kompozytowym. Ten materiat stomatolo-
giczny jest odpowiedni dla pacjentow w ych leczenia jacyct A, z uwzglednieniem
przeciwwskazan. W przypadku kobiet w ciazy i karmigcych piersia nalezy doktadnie rozwazy¢ ryzyko zwiazane z leczeniem
w stosunku do korzysci, z uwzglednieniem nienarodzonego dziecka lub niemowlecia.

Wyroby medyczne Kulzer zapewniaja rehabilitacje funkcji jamy ustnej, takich jak zucie, méwienie i estetyka. Odbudowuja
lub protetycznie stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy, badz stanowia akcesoria w procesie rehabilitacji.

Wskazania

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

Instrukcja obstugi

ie przez lekarzy dentystow.

Jicznego zr

Przeciwwskazania

W przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na iki produktu, jego stc ie jest przi ane. Nie uzywac
tego produktu w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki (met)akrylanu. Nie stosowac na zebing w
poblizu miazgi (grubo$¢ warstwy < 1Tmm).

Potencjalne dziatania uboczne

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

Wiasciwosci produktu
Wielkosci opakowan / formy dostawy
Strzykawka 2,09

Akcesoria
* Kaniule aplikacyjne sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. © Kaniule aplikacyjne nalezy utylizowa¢ po jednorazowym

Skiad

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

Kolor
ONE

Aplikacja produktu

Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych produktéw. Zaleca

sie stosowanie okularéw ochronnych dla pacjenta.

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

2. Zatozy¢ koferdam (np. lvory Rubber Dam) w celu ochrony leczonego obszaru przed zanieczyszczeniem. Postgpowac
zgodnie z instrukcjami producenta.

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

4. Przed wprowadzeniem materiatu wypetniajacego konieczne jest natozenie na szkliwo i zgbing odpowiedniego systemu
adhezyjnego zgodnie z instrukcja producenta (np. systemy adhezyjne GLUMA®). W przypadku zastosowania innego
systemu adhezyjnego odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz prowadzacy. Ubytkéw uzupetnionych wypetnieniami adhezyjnymi
nie nalezy zanieczyszcza¢ wilgocia, krwig lub $ling.

5. Podczas wykonywania zastrzykow w ustach pacjenta nalezy uzywac rekawiczek ochronnych, aby nie dopusci¢ do
skazenia. Je$li doszto do skazenia, strzykawke nalezy wyrzucic.

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

~

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

. Materiat CHARISMA Bulk Flow ONE nalezy polimeryzowa¢ w warstwach (do 4 mm) zgodnie z ponizsza tabela przy uzyciu
odpowiedniej lampy polimeryzujacej z niebieskim $wiattlem (maks. dtugosc fali pomigdzy 450—480nm; moc $wiatta:
1550600 mW/cm?; np. Kulzer Translux®). Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze lampy polimeryzujgce moga niekiedy wykazywac
znaczne rdznice w natgzeniu i emitowanej mocy widmowej. Wszystkie podane czasy polimeryzacji sa w zwiazku z tym
czasami minimalnymi. W razie watpliwosci lekarz powinien uzyskac informacje od producenta lampy i sprawdzi¢ dziatanie
lampy w warunkach in vitro, zanim zastosuije jg u pacjenta.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Zalecany czas polimeryzacji i maksymalna grubos¢ warstwy dla lamp polimeryza-
cyjnych Translux® lub innych lamp o swietle niebieskim.
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. Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig warstwa dyspersyjna, ktrej nie wolno dotykac ani usuwac, aby mozna

byto optymalnie naktada¢ kolejne warstwy kompozytowe.

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

11. Do obrdbki zgrubnej nadaja sie wiertfa diamentowe. Do ostatecznego nadawania ksztattu i konturowania najlepiej
stosowa drobnoziarniste kamienie diamentowe i wiertta wieloostrzowe z weglika spiekanego. Powierzchnie proksymalne
mozna wykoniczy¢ za pomoca paskow polerskich. Do wykoriczenia nadaja sie diamenty do obrobki wykarczajacej,
tarcze elastyczne, polerki silikonowe (np. Charisma EasyShine) oraz szczotki do polerowania.

12. Po zakonczeniu zabiegu nalezy zdjac ostong ochronng strzykawki i wyrzucic ja.

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

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

strzykawek.

Wskazowki dotyczace stosowania produktu

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

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

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

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

=3
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CHARISMA Bulk Flow ONE w ubytku. Przygotowane powierzchnie szkliwa i zgbiny, do ktdrych materiat CHARISMA Bulk
Flow ONE jest cementowany za pomoca wypetnienia adhezyjnego, nie moga mie¢ kontaktu z produktami zawierajacymi
eugenol, poniewaz mogg one ogranicza¢ optymalng polimeryzacje kompozytu.

0golne uwagi

Prosze zwréci¢ uwage na ponizsze instrukcje bezpieczenstwa oraz wszystkie instrukcje przetwarzania w innych sekcjach.
Produkt ten nalezy stosowac wytacznie zgodnie z instrukcja uzytkowania. Uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja odbywa
sig wedfug uznania i na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza dentysty.

Ostrzezenia i instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

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

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

Warunki przechowywania

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

Informacije o utylizacji

Zalecenia: Utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzucac¢ zawarto$ci lub czesciowo opréznionych opakowar
do odpadéw komunalnych i nie dopuszczac do przedostania sig do kanalizacji.

Europejski Katalog Odpadéw: 180106 Chemikali jace sie z ji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.
Dodatkowe informacje

Powofac sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencii na temat produktu.

Numer artykutu [Re#] i numer partiii [Lo7] lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobdw medycznych uzy icy/pacjenci s zob i do zgtaszania powaz-
nych incydentéw z wyrobem medycznym producentowi oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktérym doszto do incydentu.

Wersja: 2022-07

uzyciu, aby unikna¢ zakazenia krzyzowego migdzy pacjentami.
CHARISMA?® Bulk Flow ONE Upute za uporabu

Medicinski proizvod - smiju upotrebljavati samo stomatolozi.

Namjena

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

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

Indikacije
o direkine restauracije klase I, Il, lll i Ve oblaganje prvog sloja za kaviteta klase | i Il e popravak direktnih i indirektnih
restauracije u kombinaciji s ¢ jucim ljepilom e p ljanje udlage za zube olabavljene traumom ili drugim parodontnim

utjecajem e prosireno pecacenje brazda

Kontraindikacije

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

Moguce nuspojave

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

Svojstva proizvoda

Velicine pakiranja / oblici isporuke

Strealjka od 2,09

Pribor

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

Sastav

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

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

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

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

Boja
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Primjena proizvoda

Prije uporabe vizualno provjerite postoje i oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Preporucuje se primjena

zastite za oci za pacijenta.

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

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

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

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

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

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

7. 0Osim toga, proizvod CHARISMA Bulk Flow ONE moZete nanositi i u tankom sloju kao zastitu za izloZeni dentin ili ga
upotrijebiti za popravak direktnih i indirektnih restauraciju u kombinaciji s odgovaraju¢im adhezivom (na primjer,
adhezijski sustavi GLUMA®, za primjenu pogledajte upute proizvodaca).

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

CHARISMA Bulk Flow ONE: preporuceno vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® i druge
uredaje za polimerizaciju plavim svjetiom.
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9. Za vrijeme polimerizacije na povrsini nastaje disperzijski sloj koji se ne smije dodimuti ni ukloniti kako bi se daljnji
kompozitni slojevi mogli optimalno nanijeti.

10. Gornii sloj s univerzalnim kompozitnim materijalom nije obavezan.

11. Dijamantna svrdla prikladna su za grubu doradu. Za zavrsno oblikovanje i modeliranje najbolje je upotrijebiti sitnozrnati
dijamantni kamen i karbidna svrdla s viSe ostrica. Proksimalne povr§ine mogu se obraditi trakama za poliranje. Za
zavr$nu obradu prikladni su dijamanti za obradu, savitljivi diskovi, silikonska sredstva za poliranje (npr. Charisma
EasyShine) i Cetke za poliranje.

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

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

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

Savijeti o upotrebi proizvoda

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

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

* Kad se rade velike restauracije ili one za koje je potrebno viSe vremena, potrebno je privremeno iskljuciti radno svjetlo
iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smijeru kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita.

* Duboke Supljine s minimalnim slojem dentina iznad pulpe ili podrucja na kojima je pulpa ve¢ izloZzena moraju se
indirektno ili direktno lokalno prekriti proizvodom s kalcijevim hidroksidom. Kalcijev hidroksid treba prekriti stakle-
no-ionomernim cementom prije stavljanja proizvoda CHARISMA Bulk Flow ONE u $upljinu. Pripremljene povrsine cakline
i dentina na koje ¢e se CHARISMA Bulk Flow ONE cementirati adhezivom ne smiju do¢i u dodir s proizvodima na bazi
eugenola jer bi oni mogli inhibirati optimalnu polimerizaciju kompozita.

Opce informacije

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

Upozorenja i sigurnosne upute

Moze izazvati iritaciju koZe i oCiju. Izbjegavajte kontakt s kozom. Kontakt s koZzom moze prouzrociti osjetljivost. Nosite
odgovarajuce zastitne rukavice. U slucaju kontakta s kozom odmah isperite velikom koli¢inom vode i sapuna. Izbjegavajte
kontakt s ocima. U slucaju kontakta s ocima ispirite vodom nekoliko minuta. Ako se simptomi ne povuku, savjetujte se s
oftalmologom. MozZe negativno utjecati na plodnost.

Posebna napomena

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

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

Informacije o zbrinjavanju

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

Dodatne informacije

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

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

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

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

Domeniul de utilizare

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

Indicatii

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

Contraindicatii

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

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

Proprietatile produsului

Dimensiuni ambalaj/forme de livrare

Seringa de 2,09

Accesorii

o Canulele de aplicare sunt de unicé folosintd. e Canulele de aplicare trebuie aruncate dupa utilizare, pentru a evita conta-
minarea incrucisata a pacientilor.

IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Compozitie

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

Culori
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Aplicarea produsului

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

protejarea ochilor pacientului.

1. Indepartati pértile cariate si pregatiti dintele pentru conservarea structurii in conformitate cu regulile generale ale
terapiei de restaurare cu adeziv. Apoi, clatiti, curatati si uscati cavitatea, fara insa a usca excesiv suprafata dentard. Daca
suprafata dentard nu este instrumentata cu o freza diamantata sau cu alte instrumente abrazive, inainte de realizarea
restaurarii suprafata trebuie curdtatd cu piatra ponce sau cu o pasta de lustruire fard fluor. Utilizati un instrument
antiaderent pentru aplicarea si modelarea compozitului.

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

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

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

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

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

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

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

CHARISMA Bulk Flow ONE: Timpii de poli r ti si grosimea a a straturilor in cazul
lampilor de polimerizare Translux® sau al altor Iampi de polimerizare cu lumina albastra.
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9. in timpul polimerizérii, la suprafati se formeaz un strat de dispersie. Acesta nu trebuie atins sau inléturat, pentru a
putea realiza aplicarea optima a straturilor ulterioare de compozit.

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

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

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

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

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

Sfaturi privind utilizarea produsului

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

* Duratele de polimerizare specificate anterior reprezintd durate minime. Pentru a asigura o rata optima de polimerizare si

pastrarea proprietatilor fizice ale materialului, aceste durate minime trebuie respectate indiferent de circumstante.

Cénd realizati restaurari mari sau care necesita o durata de timp mai mare pentru finalizare, lumina de la lampa unitului

dentar trebuie oprita temporar sau orientata in alta directie fatd de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea
rematura a compozitului.

In cazul cavitatilor adanci, unde pulpa este acoperita doar cu un strat subtire de dentina sau daca pulpa este deja expusa

intr-o zona redusd, este necesara acoperirea locala cu un produs pe baza de hidroxid de calciu, direct sau indirect.

Produsul pe baza de hidroxid de calciu trebuie acoperit cu un ciment ionomer de sticld inainte de insertia in cavitate a

CHARISMA Bulk Flow ONE. Suprafetele pregétite ale smaltului si dentinei pe care se va lipi cu adeziv CHARISMA Bulk

Flow ONE nu trebuie sa intre in contact cu preparate ce contin eugenol, deoarece acestea ar putea inhiba polimerizarea

optima a compozitului.
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Informatii generale

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

Avertizari gi instructiuni privind siguranta

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

Recomandare speciala

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

Conditii de pastrare

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

Informatii privind eliminarea

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

Informatii suplimentare
Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numdrul articolului =eF] si numarul seriei de fabricatie [to7] sau UDI: A se vedea nota de pe seringé/ambalaj.
in conformitate cu Regulamentul Uniunii Europene privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati s&
raporteze incidentele grave ca urmare a folosirii dispozitivelor medicale atat producatorului, cat si autoritatilor competente
din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2022-07



CHARISMA?® Bulk Flow ONE Kullanma talimati

Tibbi Cihaz - Yalnizca dis saghgi bakimi profesyonelleri tarafindan kullanim icindir.

Kullanim amaci

CHARISMA Bulk Flow ONE akigkan, 1sikla sertlesen, radyoopak bir nanohibrit kompozittir. Terapétik endikasyonlar arasinda
okliizal yiizeyler déhil olmak iizere adeziv, anterior ve posterior bolgelerde dig renginde restorasyonlar yer alr. Uriiniin
radyopaklii, 3,0—3,5mm (dentin = 1mm, dis minesi - 2mm). dlgiisiindeki bir aliiminyum katmana karsilik gelir. Ozellikleri
nedeniyle uygulama sirasinda kavite duvarlarina diizgiin bigimde akig gergeKlestirir. Universal renk, diisiik biiziilme gerginligi
ile 4mm élgiide kalinlga sahip bir katmanin sertlesmesini saglar. Universal kompozit malzemesinin bulundugu bir iist
kaplamaya ihtiyag yoktur. Bu dental malzeme, kontraendikasyonlar da goz 6niinde bulundurularak agagidaki endikasyonlar
icin dental tedavinin gerekli oldugu hastalara uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis olan
cocuk veya yenidogan goz oniinde bulunularak faydalari ile kiyaslanip dikkatlice degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin geri kazandinimasini saglar. Bunlar, kalan dentisyonu
ve/veya dis cukurlan boliminii giiclendirerek ya da protez destedi ile dengeler veya geri kazandirma siirecinde kullanilan
aksesuarlardir.

Endikasyonlar

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

Kontrendikasyonlar

Uriin bilesenlerine karsi bilinen veya siiphe duyulan alerji durumunda riinin kullanimi kontrendikedir. (Met)akrilat bilesen-
lerine kars! bilinen veya siiphe duyulan alerjiler durumunda bu triini kullanmayin. Pulpaya yakin dentin iizerinde kullanmayin
(katman kalinligi < 1 mm).

Olas yan etkiler
Uriine veya bilesenlerine karsi asir duyarlilik durumlari, tim vakalarda kapsam disi birakilamaz.

Uriin bzellikleri

Ambalaj boyutlan/teslimat formlan
2,0g sinnga

Aksesuarlar

 Uygulama kaniilleri tek kullanim icin tasarlanmistir. e Uygulama kandilleri, hastalar arasinda capraz kontaminasyondan
kacinmak icin tek kullanim sonrasinda atilmalidir.

Bilegimi

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

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

Renk
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Uriinii uygulama

Kullanmadan 6nce gdrsel kontrolden gecirin. Hasarli diriinler kullaniimamalidir. Hasta icin goz korumasi tavsiye edilir.

1. Dis ciirtigunii giderin ve disi, adeziv restorasyon tedavisinin genel kurallarina uygun olarak yapi korumasina hazirlayin.
Sonrasinda kaviteyi durulayin, temizleyin ve dig yiizeyini ¢ok fazla kurutmadan kurutun. Dis ylizeyine elmas frez veya
baska asindirici aletlerle islem yapilmayacaksa restorasyonun yerlestiriimesinden 6nce yiizey ponza veya florir icerme-
yen bir polisaj pati ile temizlenmelidir. Kompozit uygulamasi ve modelleme icin yapiskan olmayan bir alet uygundur.

2. Tedavi edilecek alani kontaminasyondan korumak iin bir rubber dam (6rn. Ivory Rubber Dam) takin. Ureticinin talimat-
larini uygulayin.

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

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

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

6. Hazrrlanan kavitenin direkt en derin noktasindan baslayarak CHARISMA Bulk Flow ONE'1 uygulayin ve ucu daldinimig
sekilde tutun. Uygulama sirasinda, hava kabarciklarindan kaginmak icin malzemenin yavas ve esit sekilde akis gergek-
lestirdiginden emin olun. Sirnga uygulama ignesini malzemeye daldinimis sekilde tutun ve kaviteyi maksimum 4 mm
yiikseklige kadar alt kisimdan iist kisma doldurun. Gerekirse polimerizasyondan dnce hava kabarciklarini ve fazla mal-
zemeyi bir prob ya da Microbrush ile giderin.

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

8. CHARISMA Bulk Flow ONE’I uygun bir mavi 1sik polimerizasyon lambasi (maks. Dalga boyu 450—-480nm; ik giici:
1550-600 mW/cm?, 6rn. Kulzer Translux®) kullanarak asagidaki tabloya gére katmanlar (en fazla 4 mm) halinde polimerize
edin. Polimerizasyon lambalarinin 1gik siddeti ve yayilan cikis spektrumu agisindan belirgin farkliliklar gdsterebildigi
unutulmamalidir. Bu nedenle belirtilen tiim polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Stiphelenilmesi durumunda
uygulayici, hasta lizerinde kullanmadan dnce lamba ireticisinden bilgi edinmeli ve isik biriminin islevselligini in vitro
olarak kontrol etmelidir.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Translux® isikla sertlestirme birimleri veya diger mavi 151k polimerizasyon iiniteleri
icin dnerilen polimerizasyon siiresi ve maksimum katman kalinhgi.
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9. Polimerizasyon sirasinda, diger kompozit katmanlarina optimum bigimde uygulanabilmesi igin dokunulmamasi ya da
¢ikanimamasi gereken bir dispersiyon tabakasi olusur.

10. Universal kompozit malzemesinin bulundugu iist kaplama zorunlu degildir.

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

12. Tedavinin sonunda, hijyenik koruyucu kapagi siringadan cikarin ve atin.

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

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

Uriin kullamimina iliskin ipuglan

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

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

Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya tamamlanmasi uzun siire gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken sertles-
mesini 6nlemek icin reflektor ya gegici olarak kapatiimali ya da calisma bolgesinden uzak bir yone cevrilmelidir.
Pulpanin {izerinde yalnizca minimal bir dentin katmaninin oldugu veya kiiciik bir pulpa alaninin zaten agikta oldugu derin
kaviteler ya indirekt ya da direkt bir kalsiyum hidroksit driinii ile yerel olarak kapatiimalidir. CHARISMA Bulk Flow ONE
kaviteye yerlestirilmeden 6nce kalsiyum hidroksit triinii cam iyonomer siman ile kapatiimalidir. Kompozitin optimum
polimerizasyonunu sinirlandirabilecekleri icin CHARISMA Bulk Flow ONE’In adeziv ile birlestirilecegi hazirlanmis dis
minesi ve dentin yiizeyleri 6jenol iceren driinlerle temas etmemelidir.

Genel bilgiler

Litfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger béliimlerdeki tim islem talimatlarina dikkat gdsterin. Bu iriin yalnizca
kullanim talimatlarina uygun bicimde kullanilimalidir. Bu talimatlara uymayan herhangi bir kullanim dental profesyonelin
kendisinin takdirinde ve yegane sorumlulugundadir.
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Uyarilar ve giivenlik talimatlan

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

(zel 6neri
SSCP icin liitfen EUDAMED veri tabanina (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com
ile iletisime gecin. EUDAMED’de SSCP’yi bulmak icin Grtin ambalajina ekli olan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari

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

Atma bilgileri )

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

EK bilgiler

Liitfen dirtnle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve iirin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi [rer] ve parti numarasi [tot] veya UDI'yi: Siringa/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi geregince kullanicilar/hastalar, bir tibbi cihaz ile ilgili ciddi olaylan iireticiye ve olayin meydana
geldigi dlkedeki yetkili makama bildirmekle yiikiimltdirler.

Revizyon tarihi: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE  WHctpykums no npumeHeHmio

MeA1UMHCKOE U3Aenue — TONLKO Anst NPohecCHOHaNbHOro MCMoNb30BaHNs B CTOMATONOMMM.

LieneBoe Ha3HayeHne

CHARISMA Bulk Flow ONE — 370 Tekyuuii, CBETOOTBEPX/AAEMbIN, PEHTTEHOKOHTPACTHbII HAHOTMOPUAHbII KOMNO3WT. Tepa-
NeBTUYECKIE NOKA3aHNA BKIIOYAIOT PECTABPALIN ECTECTBEHHOTO LIBETA C AAre3nBHON (DUKcauyen B nepeaHem 1 60KoBOM
0TAenax, BK/4as OKKMO3MOHHbIE NOBEPXHOCTU. PeHTFeHOKOHTpaCTHOCTb NpOoAYyKTa COOTBETCTBYET CNO aNIlOMUHMA TON-
LWWMHOIA 3,0—3,5MM (LEHTUH = 1 MM, aManb = 2 MM). 3a CYET CBOMX CBOWCTB OH XOPOLLO 3aTEKAET B CTEHKW MONOCTY Npn
HaHEeCeHU. YHUBEPCaNbHbIA LIBET 0GECTIEUNBAET OTBEPXK/EHNE COS TONLLMHON A0 4 MM C HUBKUM HaTSXKEHUEM YCaAKA.
JlononHuTeNbHOE NEPEeKPbITUE YHUBEPCATbHBIM KOMMOSUTHBIM MaTepUanom He Tpeyetcs. JlaHHbiii CTOMAToNOryeckmi
martepuan noaxoauT ANS NALMEHTOB, Y KOTOPbIX TPEOYETCS CTOMATONOMNYECKOe NEYeHNe No CREAYHLMM NoKasaHnam ¢
Y4ETOM MpoT! 3aHuiA. Y Gef n JKEHLUMH PUCKV Tepanuu CneayeT TLATeNbHO OLEHUTb N0 OTHO-
LUEHMIO K OXUAAEMON MONb3e C YYETOM PUCKOB AN MIOAA WM FPYAHOTO pebeHKka.

MSAI/ILLI/IHCKVIS uspenua Kulzer o6ecneunBatoT BOCCTaHOBNEHWE (I)yHKLlI/Iﬁ nonocTu pTa, TaKNX Kak XeBaHue, peyb 1 acTe-
Tiyeckas (yHKUMA. OHN CTaGUAN3MPYIOT COXPaHVBLLMECS 3yGbl 1 (WK) aNbBEONSPHDII FPeGEHb MpU pecTaspauui i
NPOTE3NPOBAHMM WIN UCTIONL3YIOTCA Kak BCrOMOraTeNlbHble CPEACTBA B NPOLIECCe peatunuTaLyy.

Mokasaxus

o Mpsimble pecTaBpaumy knacca |, I, lu V- Mepblit cnoii n3onsumy Ans nonocTeid knacca | u Il e Koppekuns npsiMbIx 1
HEMpsiMbIX PECTaBpaLyii B COYETAHUM C NOAXOASLLUMM afreavBom e LLIMHMpOBaHUe 3y60B, 0CMAGNEHHbIX B pesynbrate
TpaBMbl UV CONYTCTBYIOLLMX SIBNEHUA NEPUOJOHTUTA © TEpMETM3ALMS LWNPOKMUX TPELLMH

MpoTuBonokasanus

Mpy ycTaHOBAEHHOM ANNEPruv MW NOJO3PEHNN HA HANMYME ANNEPTUN K KOMMNOHEHTaM NpoAyKTa ero NpuMeHeHe npoTu-
BOMOKa3aHo. He ncnonb3yiTe AaHHbIA NPOAYKT NPY YCTAHOBNEHHOM annepriv K (MET)akpunaTHbIM COEAVHEHNAM WA NP1
10/JI03PEHNN Ha Hee. He ncnonb3yiTe Ha AEHTUHE BOAU3I MynbMbl (TOALLMHA CNOS <1 MM).

Bo3moxHbie NoGouHbIe 3theKTbl
B 0TzeMbHbIX Cy4asX HeMb3s UCKIIOYUTb rMNepyyBCTBUTENLHOCTb K NPOAYKTY WK €ro KOMMOHEHTaM.

CBoiicTBa NpoAyKTa

Pa3mepbl ynakoBku / hopmbl MOCTaBKM
Wnpuy 2,0 1

MpunagnexHoctn

o KaHlon st HaHeceHUs NpeaHasHayeHbl Anst ORHOKPATHOrO MPUMEHeHNs. © Iocne 0AHOKPATHOrO NPUMEHEHHS KaHIONM
ANst HAHECEHUS CNEAYET YTUNMUPOBATL BO M3GEXaHIE NEPEKPECTHOM KOHTAMUHALWMY MEXAY NaLueHTamMu.

Coctas

CHARISMA Bulk Flow ONE npezcTasnsieT co60ii CBETOOTBEPXAAEMbI COCTAB HA OCHOBE MeTakpuiara co CleayoLymm
WHrpeaneHTamm:

Bapwit-antomuinesoe 6opo-dropocunmkatHoe crekno, EABADMA, ypetanavmetakpunat (UDMA), utTepGusi chTopug,
ZIMOKCWA KPEMHUS, MOKCWA TuTaHa, 6yTunrugpokcutonyon (BHT), acup amuHoGeH30eBON KMCNOTbI, KaMOPXUHOH,
(hAyopecLeHTHbIE MUTMEHTBI, MUFMEHTbI OKCWAO0B MeTannos, opraHnyeckue nurmeTbl. CHARISMA Bulk Flow ONE
COAEPXUT npumepHo 41 06. % HanonHuTens, pasmep vactuw, 20 HM—5MKM.

Liset
ONE

MpumeHenve npoaykTa

Mepen Mcnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE MPOAYKT Ha MPeAMET MOBPEX/EHWI. 3anpeLaeTcs UCToNb30BaTh NOBPEXAEHHbIE
NPOAYKTI. MaLyMeHTaM PeKOMEHAYETCS HaZeBaTb 3alUNTHbIE 04KY.

1. YpanuTe 3y6Hoit HANET U NOATOTOBLTE 3y6 AN COXPAHEHNS CTPYKTYPbI B COOTBETCTBUY C OGLLMMM MPaBunaMm1 pecTas-

7. Takxe CHARISMA Bulk Flow ONE MOXHO HaHOCWTb TOHKIM C/IOEM B KA4€CTBE NPOKNAAKM Ha OTKPbITbIA AEHTUH Unn
ncnonb3oBaTh U1 BOCCTAHOBAEHUS MPSAMbBIX MW HENPSMbIX pecmapaumﬁ B COYETAHWN C MOAXOAALLMM aare3nBoM
(Hanpumep, ¢ aareavBHbIMK cuctemamu GLUMA®, cM. MHCTPYKLW NPOU3BOAUTENS N0 NPUMEHEHMIO).

8. BobinonuTe nomumepu3aauuio CHARISMA Bulk Flow ONE cnosimy (5o 4 MM) B COOTBETCTBUY C TabANLIEN HIDKE C CTIONb-
30BaHNeM 7 nonMmef 7 Namnbl CUHEro cBeTa (MakcuManbHas AnnHa BoHbl 450 — 480 HM; MOLHOCTb
MCTOYHMKa cBeTa: 1550 —600 MBT/cm?; Hanpumep Kulzer Trans|ux®). Heo6XoauMo OTMETUTb, YTO CBETOOTAAYA W CMIEKTPbI
WU3ny4yeHns NonuMepn3aLmnoHHbIX namn B HEKOTOPbIX CyvasX MOryT 3HAYUTENbHO PasinyaTbCa. I'Ioammy BCE YKasaHHble
3HaYeHVs BPEMEHM MONUMEPU3ALMM COOTBETCTBYIOT MUHUMANBHOI MPOAOMKUTENLHOCTY BOAENCTBHS. NPy Han4Mn
COMHEHVIA NPAKTUKYIOLLEMY CrIELManiCcTy ceayeT 06paTuTbes 3a MHGopmaLveil K NpOM3BOAUTENHO TaMnbl U NPOBEPUTL
(hyHKLVIOHANBHOCTb UCTOYHMKA CBETA iN Vitro Nepes NPUMEHEHUEM Y NaLMEHTOB.

CHARISMA Bulk Flow ONE: pekomeHA0BaHHOE BpeMsi NONUMEPU3aLMN U MaKCUMaNbHas TONLMHA CNOEB ans

pauvn apreavBHbIMI Matepuanamu. flocne 3Toro NPOMOIATE, OYUCTUTE 1 BbICYLIMTE MONOCTb, U36eras uf 0
BbICYLLNBAHNA MOBEPXHOCTY 3y6a. ECniv noBepxHOCTb 3y6a He 06paboTaHa anmasHbiM CBEPNOM MW Apyrum abpasus-
HbIM MHCTPYMEHTOM, Nepe/ YCTaHOBKOA PecTaBpaLyin NOBEPXHOCTb CEAYET 04YNCTUTL NEM30I N He COpepXKalLein
(hTOPMA0B NONMPYIOLLE NAcTOM. [ins HaHECeHNs 1 (HOPMUPOBAHMS KOMMO3NTA MOXKHO MCMONb30BATL NHCTPYMEHT, He
MPUAMNAIOLMIA K MaTepuany.

2. Ycravosute Kothdepaam (Hanpumep, Koddepaam Ivory) ans 3awmTbl 061aCT BMELIATENLCTBA OT KOHTAMUHALMN.
Co6niofaiTe MHCTPYKLMN NPOM3BOANTENS.

3. lcnonbayiiTe mMaTpuyHylo cucTemy s (hHOPMUPOBAHNA MPOKCUMATIbHBIX KOHTAKTHBIX MOBEpXHocTelA. VimetoTcs ase
TIPUYMHbI ANS MCTIONB30BAHNA MATPULIbI C KNMHOM: MpyKaTie MatpuLbl K (hopme 3y6a 06ecrneynBaeT NOTHbIA KOHTAKT
¥ MpeoTBpaLLaeT NonajaHine MMNLLIKOB Ha eCHY. Kpome Toro, 3T0 06eCrIeunBaeT Nerkoe pasaeneHine Mexay sy6amu,
KOMMEHCVPYHOLLEE TONLUMHY MaTPULIbl, NOMOras Co3AaTb NAOTHbIA KOHTAKT MeX/y roTOBOIN pecTaBpaLved 1 npunera-
1oLvM 3y60M. 10 3TOI NPUYMHE PEKOMEHYETCS MCMONb30BAHME TOHKOI MaTpuLibl. MaTpuua nMeeT CrnaxKeHHbI KOH-
TYp AnS 06ecrneveHns Haanexauwiein afantauum K 3y6HOA noBepxHocTH. MaTpuue Heo6XOAMMO MPUAATL HYXKHYIO0
(hopmy NOAXOAALMM ANist 3TON LN MHCTPYMEHTOM, Tak kak CHARISMA Bulk Flow ONE He co3naeT AaBnenus npu
HAHECEHMN KOMMO3UTHOrO MaTepuana.

4. Tepes, BBEAEHNEM MaTepuana Ans pectaBpaLiv HeOOXOAVMO HAHECTV MOAXOAALLYIO aAre3nBHYH0 CUCTEMY Ha 3Malb 1
DIEHTUH B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMSIMYM MPOU3BOANTENS (Hanpumep, apreavsHble cuctembl GLUMA®). [ipyrve apre-
31BHbIE CUCTEMbI MOTYT UCMONb30BATLCA MO/ OTBETCTBEHHOCTb MPAKTUKYIOLLEro cneuranicTa. XuaKocTb, KpoBb 1
C/IOHa BONbLUE HE AOMKHbI MONAaAATb Ha MOBEPXHOCTb MONOCTY, MOKPLITYIO 3Are3nBOM.

5. Mpn 1cnonb30BaHWM WNPULEB B MONOCTU PTa UCMOAb3YITE CTAHAAPTHbIE MUTMEHNYECKNE 3ALMTHBIE YEXbl, YTOObI
NPefoTBPaTUTL 3arps3teHie. He ncnonb3yiTe NOBTOPHO NOCAE 3arps3HeHns.

6. Hanecute CHARISMA Bulk Flow ONE, HauuHas ¢ camoi rnyGoKoil TOYKW, HEMOCPEACTBEHHO B MPENapupoBaHHyo
1010CTh, OCTABASA KOHYMK MOrPYXeHHbIM. BO Bpems HaHECEHWs CTapaitTech, YTo6bl MaTepuan BbITeKan MELIEHHO 1
POBHO BO 36€XaHne (HOPMMPOBAHIS BO3AYLLHbIX My3biPbKOB. YAEPXKVBANTE UMY AN HAHECEHWS LINPULA MOTPYXKEH-
HOV B MaTepuan 1 3anonHUTe NoaoCTb CHU3Y BBEPX C MAKCUMANbHOI BbICOTON CNlosi 4 MM. Ip1 HEOGX0AMMOCTY Nepen,

3auvein yaanuTe Bo3ay ny3bIPbKY 1 N30bITOK MaTepuana 30HA0M Un MUKPOLLETKOM.

TopoB Translux® u Apyrux ¢oTononnMepnu3aTopoB ¢ CUHMM CBETO(UNLTPOM

B nonoctb komnoaut CHARISMA Bulk Flow ONE, npoknaaky 13 ruipokcuaa Kanbuus ciesyet noKpbITb CTEKNONOHOMEPOM.
ToBEpXHOCTY aMaNN 1 EHTUHA, NPenapupoBaHHble Ans aare3noHHoit mkcauuv CHARISMA Bulk Flow ONE, He AOMmKHbI
conpukacatbCs C NPOAYKTaMK, COAePXKaLLumMu 3BreHos, Tak Kak nociiefiHue MoryT nomeluatb onTumanbHon nonumepu-
3auum Komnosura.

00was uopmaums

06paTyTe BHUMaHVE Ha CrieflytoL1e MHCTPYKLMM N0 6e30MacHOCTY 1 BCE MHCTPYKLMM N0 06paGOTKe B MPOYUX pasaenax.
JlaHHblil NPOAYKT HEOGXOANUMO UCTIONb30BATH TONLKO B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMSIMY MO MPUMEHEHN0. JTto60e ucnonb-
30BaHue, He COOTBETCTBYHLLEE AAHHBIM MHCTPYKLMSIM, OCYLLECTBASETCS NO YCMOTPEHUIO U C UCKNIOYUTENbHOI 0TBET-
CTBEHHOCTbIO CrieLMan1cTa-cTomaronora.

Mepb! npep nu n
Mo>eT BbI3bIBaTb Pa3fpaXeHune KOXI 1 raa. U36eraiiTe KOHTaKTa ¢ KoXeil. [py nonajaHui Ha KoXy MOXET Bbl3blBaTb

t

[ one 20¢

9. Bo Bpems nonuMepu3auMmM Ha NOBEPXHOCTY 06Pa3yeTcs NoVUMEPU3ALVMOHHbIN CIOM, K KOTOPOMY He CrieayeT npuka-
caTbCsl v KOTOPbIA He CrIeAyeT YAANSTb ANS BOSMOXKHOCTM ONTUMANIbHOMO HAHECEHNS ONONHUTENbHBIX CIOEB KOMMO-
3WTHOrO matepuana.

10. MepeKpbITUe YHUBEPCATbHBIM KOMMO3UTHBIM MaTepUanoM He 06513aTeNbHO.

11. Ins rpy6oit 06paGoTKM MOXHO MCNONb30BaTh anmasHble 60pbl. OKOHYaTENbHYO 06paboTKy M NPUAAHME KOHTYpa
JIYHLLE BCErO BbINONHATL MEKO3EPHUCTLIMI AJIMA3HBIMU TOSI0BKAMI 11 MHOTOTPaHHBIMU KapGuzi-BONb(PaMOBbIMK
60opamu. MpoKcUManbHble NOBEPXHOCTH MOXHO 0GPaGaTbIBATb NONMPYHOLLMMI NONOCKAMIA. [Lnsi OKOHYATENbHON 06paBoTKM
MOXHO MCMONb30BaTh anMasHble GOpbl, TMOKME AVCKN, CWIMKOHOBbIE MONMPOBANbHBIE MHCTPYMEHTbI (HanpUMep,
Charisma EasyShine) 1 nonmpoBabHble LETKN.

12. Mo OKOHYAHWN NEYEHNS CHUMUTE TUTMEHNYECKUIA 3aLLMTHBIA YEXON C WNpULA 1 YTUAN3NpYWTE.

13. YTUNM3MpYiATe UCNONb30BaHHYIO KAHIONK ANsSi HAHECEHWS W TLWATESIbHO 3aKPOIATE LWMPUL, BXOASLAM B KOMMIEKT
KOMMayKoM.

14. Mpy HanW4Wy NPU3HAKOB TOTO, YTO KOMTMO3UTHbII MaTepUan Gbin 3arpsi3HeH XXIAKOCTAMI NONOCTY PTa, HE UCTIONb3YiiTe
LUNPUL, NOBTOPHO.

CoBeTbl N0 UCMONb30BAHUIO NPOAYKTA

* CHARISMA Bulk Flow ONE cnepyeT ucnonb3oBatb npu komHaTHoil Temnepatype 23 °C (73 °F).

© YKa3aHHble BbllLE 3HA4YEHUs BPEMeHU nonumepusauun ABNAKTCA MUHUMASIbHBIMU. Wx He CNneayeT CHMXatb HU Npu
KaKvx 06CTOSTENbCTBAX AIA 0GECTIEYEHNS ONTUMAIEHOI CKOPOCTI NONMMEPU3ALMN U IOCTVXKEHNS COOTBETCTBYHOLLMX
(M3U4ECKIX CBOIICTB MaTepuana.

o [lp1 CO3AaHNM KPYMHbIX PECTABPALMIA 11 MPY NPOAOIKUTENBHOI paBoTe BEPXHUI CBET CNEAyeT BPEMEHHO OTKI04aTh
WM HanpaBnsTh B CTOPOHY OT 06paGaTblBAEMOr0 Y4acTKa, YToObl NPEAOTBPATUTL MPEXAEBPEMEHHOE OTBEPXK/EHUE
Komnosura.

© B ryGOKUX NONOCTAX C 04€Hb TOHKIM CIIOEM AEHTUHA HAZ MYNbOA UM HEGOMbLUMMY OTKPBITBIMU Y4aCTKaMU MYJbMibl
CeayeT HanpsiMyto Wam onocp YCTaHOBUTb JIO0! Y10 NPOKNAAKY 13 ruapoKeuaa KanbLns. Mpexae Yem BBOANTL

|4MM

CeHeuc ). MCI'IOJ'IbSyI;ITe noaxopdwe 3alUTHbIe nepyaTkun. B Clly4ae KOHTaKTa ¢ KOXen HEMEANIEHHO CMoiiTe
GObLUVM KONWYECTBOM BOAbI C MblnioM. /13Geraiite nonagaus B rnasa. Mpyu nonafaHin B rnasa NpOMOWTE WX BOAOW B
TEYEHUE HECKOMbKUX MUHYT. B cilyyae NpOAOMKUTENbHBIX CUMNTOMOB CNIEAYeT 0GPATUTLCS K BPady-oKynvcTy. Moxer
MPUBOAWTS K HAPYLIEHUIM (DEPTUALHOCTH.

Ocobasi pekomeHaaLms

CBogHOE pe3ioMe No Ge30NacHOCTI U KIMHUYECKOI atheKTMBHOCTY NpuBoUTCS B 6ase AaHHbIX EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) wunu JOCTYNHO MO 3anpocy Mo aapecy 3NEeKTPOHHON MoYTbl SSCp-service@kulzer-dental.com
Yr06bl HANTK CBOAHOE pe3toMe Mo 6e30MacHOCTM U KnHUYeckoi adexTusHocT B EUDAMED, ucnonbayiite kog UDI,
MPUNOXeHHbII K YNakoBKE NPOAYKTa.

YcnoBus XpaHeHus

 He vcnonb3yiite Matepua nocne UCTEYeHNs CPOKA rOAHOCTY. @ locne BCKPITUS UCTIONb3YITE A0 UCTEYEHNs CPOKa
rogHocTi. © Xpaxute npu Temnepatype Huwxe 25°C (77°F). e He nogsepraiite BO3AEMCTBMIO MPSMbIX CONHEYHbIX
Jyyeit. ® XpaHuTe B CyXoM MecTe. ® bepeub 0T MOHU3MPYHOLLETD M3NYYeHNs.

WUnchopmauus no yrunusauum

PeKOMEHpaUVs: YTUIN3NPYiiTE B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHbIMM Mpasunamu. He yTunuaupyiite copepxumoe win
YaCTUYHO 1CNONb30BAHHYIO YNAKOBKY C ObITOBBIM MyCOPOM M HE 0MYCKaiTe X B Esponeiickui
Knaceucpmkatop oTxoz08: 180106 XuMuyeckue BeLLECTBa, COCTOALLME U3 ONACHBIX CYOCTAHLMA UK COAEPXALLME UX.

JlononHutenbHas uHopmaums

YkasblBaiiTe HOMep napTin 1 Homep u3aenus uan UDI Bo BCeil Nepenicke, KacatoLLeics NpoayKTa.

Homep uagenus 1 HOMep napTuu v UDI: cm. npumeyaHne Ha LWnpuLie/ynakoske.

B cooTBeTCTBMN C pernameHToM EC no MEAMLMHCKUM U3fenusm, nonb3oBaTteNi Uan nauveHTbl JOMDKHbI coobLiaTh 0
CEpbe3HbIX MPOUCLUECTBUAX, CBA3AHHBIX C MEAVLMHCKUM u3fenuem, Npou3BoauTesNit0 U YNOJHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, rie MEN0 MECTO NPOVCLUECTBUE.

[JlaTa pepakumn sokymenta: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE

Zdravotnicka pomdcka — len na pouZitie zdravotnickymi pr ikmi v

Navod na pouzitie @

Urceny tcel

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

Zdravotnicke pomdcky Kulzer zaistujui rehabilitéciu ordlnych funkcii, ako st Zuvanie, re¢ a estetika. Stabilizuju zostévajici
chrup a alveoldrny hreberi pomocou obnovy alebo protézy, alebo funguji ako pomdcky v postupe rehabilitacie.

Indikécie

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

Kontraindikacie

V pripade zndmej alebo pravdepodobnej alergie na komponenty produktu je jeho pouZitie kontraindikované. Tento produkt
nepouZivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zlGceniny. Nepouzivajte na dentin v
blizkosti drene (hribka vrstvy < 1 mm).

Mozné vedlajsie tcinky

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

Vlastnosti produktu

Vel'kosti balenia/formy dodania

2,09 striekacka

PrisluSenstvo

o Aplikacné kanyly st urcené na jednorazové pouzitie. ® Aplikacné kanyly sa musia po jednorazovom poufZiti zlikvidovat,
aby ste sa vyhli krizovej kontaminécii medzi pacientmi.

Zlozenie

CHARISMA Bulk Flow ONE je svetlom vytvrdzovana zmes na béze metakrylatu s nasledujlicimi zlozkami:

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

Farba
ONE

Aplikacia produktu

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

dat pacientovi ochranné okuliare.

1. Odstrante zubny kamen a pripravte zub na Strukturalnu rekonstrukciu v stlade so vSeobecnymi pravidlami oSetrenia
lepiacimi obnovovacimi nahradami. Nasledne oplachnite, vyCistite a osuste dutinu bez prilisného vysusenia povrchu
zubu. Ak povrch zuba neopracujete diamantovym vrtakom ani inymi abrazivnymi nastrojmi, pred vioZenim obnovovacej
nahrady sa musi povrch vyCistit pemzovym kameriom alebo lestiacou pastou neobsahujticou fluoridy. Na aplikdciu a
modelovanie kompozitného materiélu je vhodny tupy nastroj.

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

3. Na navrhnutie proximélnych kontaktov pouzite matricovy systém. PouZitie matrice s klinom ma dva dovody: Zatlacenie
matrice proti zubu zaistuje utesnenie a brani previsu dasna. Navyse poskytuje mierne oddelenie zubov, ¢im sa kompenzuje
hribka matrice a pomaha vytvorit tesny kontakt medzi dokoncenou obnovovacou néhradou a prifahlym zubom. Preto sa
odportica pouZitie tenkej matrice. Matrica je tvarovana a hladka, aby sa zaistilo spravne prispdsobenie povrchu zuba.
Matrica by sa mala tvarovat vhodnym néstrojom pre tento (cel, pretoze materidl CHARISMA Bulk Flow ONE nevytvara
pocas vkladania kompozitného materidlu tlak.

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

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

6. Material CHARISMA Bulk Flow ONE aplikujte priamo do pripravenej dutiny, zacnite od najhibSieho bodu a udrZiavajte hrot
ponoreny. Pocas aplikacie sa uistite, Ze material vyteka pomaly a rovnomerne, aby ste sa vyhli vzduchovym bublinam.
Aplikacnd ihlu striekacky udrziavajte ponorend do materidlu a napliite dutinu odspodu nahor do maximalnej vysky 4 mm.
Podla potreby odstraiite pred polymerizaciou vzduchové bubliny a nadbytocny material sondou alebo mikrokefkou.

7. Materidl CHARISMA Bulk Flow ONE moZete alternativne aplikovat v tenkej vrstve ako vlozku na obnazenom dentine
alebo ho pouzit na opravu priamych alebo nepriamych obnovovacich nahrad v kombinacii s vhodnym lepidiom (napr.
lepiace systémy GLUMA®, aplikaciu ndjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu).

8. Materidl CHARISMA Bulk Flow ONE polymerizujte po vrstvéch (najviac 4 mm) podia tabulky, pouZivajte vhodnu polyme-
rizaénd lampu s modrym svetiom (max. vinova dizka medzi 450—480 nm; svetelny vykon: 1550-600 mW/cm?; napr.
Kulzer Translux®). Vezmite na vedomie, Ze polymerizacné lampy mdzu mat niekedy podstatné odchylky intenzity a
spektra vyZarovaného vystupu. Preto st vsetky Specifikované doby polymerizécie uvedené ako minimaine doby. Lekar
by sa mal v pripade pochybnosti obratit so Ziadostou o informécie na vyrobcu lampy a skontrolovat pred pouZitim u
pacienta funkénost svetelnej jednotky in vitro.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Odporucana doba polymerizacie a maximalna hribka vrstvy pre jednotky vytvrdzu-
juce svetlom Translux® alebo iné polymerizacné jednotky s modrym svetiom.

ONE 20s

4mm |

9. Pocas polymerizacie sa na povrchu vytvéra disperzna vrstva. Tejto vrstvy sa nedotykajte ani ju neodstraiujte, aby bolo
mozné optimélne aplikovat dalSie vrstvy kompozitu.

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

11. Na drsnd kone¢nd Upravu st vhodné diamantové vrtaky. Pre konecné tvarovanie a konttrovanie je najlepsie pouzit
jemne zrnité diamantové kamene a vrtéky z karbidu wolfrdmu s viacerymi ¢epelami. Proximélne povrchy mozno povr-
chovo opracovdvat lestiacimi prizkami. Na konecné tpravy st vhodné dokoncovacie diamanty, flexibilné disky, siliko-
nove lestidla (napr. Charisma EasyShine) a lestiace kefky.

12. Po o$etreni odstrante hygienicky ochranny kryt zo striekacky a zlikvidujte ho.

13. PouZitd aplikacndi kanylu zlikvidujte a striekacku starostlivo uzavrite dodanym uzaverom.

14. Ak ndjdete dokaz kontamindcie Ustnymi tekutinami, striekacky nepouzivajte opakovane.

Rady k pouzitiu produktu

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

* Doby polymerizacie uvedené vysSie st minimalne doby. Za Ziadnych okolnosti ich neskracuijte, aby ste zaistili dosiahnu-
tie optimalnej rychlosti polymerizacie a stvisiacich fyzikalnych vlastnosti materialu.

o Pri vytvarani velkych rekonstrukcii alebo rekonstrukcif, ktorych vykonanie vyzaduje dlhSiu dobu, treba docasne vypnuit
stropné prevadzkové osvetlenie alebo ho nasmerovat mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predéasnému vytvrdzo-
vaniu kompozitu.

o Hiboké dutiny, u ktorych je nad drefiou len minimélna vrstva dentinu alebo je uz odkryta mala cast drene, sa musia
priamo ¢&i nepriamo lokdlne uzavriet produktom hydroxidu vapenatého. Pred umiestnenim materialu CHARISMA Bulk
Flow ONE do dutiny by sa mal produkt hydroxidu vapenatého prekryt sklenym idnomernym cementom. Pripravené
povrchy skloviny a dentinu, na ktoré sa bude material CHARISMA Bulk Flow ONE aplikovat pomocou lepidla, sa nesmu
dostat do kontaktu s produktami obsahuijticimi eugenol. Mohlo by to obmedzit optimalnu polymerizaciu kompozitu.

VSeobecné informacie

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

Varovania a bezpe¢nostné pokyny

MoZe sposobit podrazdenie pokozky a oci. Vyhnite sa styku s pokozkou. Kontakt s pokozkou méze sposobit precitlivenost.
Noste vhodné ochranné rukavice. V pripade kontaktu s pokozkou ju okamZite umyte velkym mnozstvom vody a mydiom.
Zabrarite kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti oi ich dokladne oplachujte niekolko mintt vodou. Ak priznaky pretrvavajd,
vyhladajte pomoc ocného lekara. MdZe poskodit plodnost.

Specidlne odporiicanie

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

Podmienky uchovavania:

* NepouZivajte material po datume exspirdcie. ® Po otvoreni pouZzitie do datumu exspiracie. ® Uchovavajte pri teplote do
25°C (77 °F). * Nevy Jjte priamemu ¢nému svetlu. e Uchovavajte na suchom mieste. e Chraiite pred ionizujlicim
Ziarenim.

Informécie o likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v stlade s oficialnymi predpismi. Nelikvidujte obsah alebo Ciastocne vyprazdnené balenie s odpadom
v domécnosti ani nedovolte, aby vnikli do systému kanalizacie. Eurépsky kataldg odpadov: 180106 Chemikalie pozostavajlice
z nebezpecnych latok alebo obsahujlce nebezpecné latky.

DalSie informacie

V korespondencii o vyrobku vZdy uvadzajte Cislo vjrobnej Sarze a Cislo ¢lénku alebo UDI.

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

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach sti pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné pripady tykajiice sa
zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa pripad vyskytol.

Datum revizie: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow ONE  Wncrpykuum 3a ynotpe6a

MegAuLMHCKO M3fene — 3a ynoTpeGa camo OT AEHTaNHU CNELMANNCTH.

MNpepnasxayenne

CHARISMA Bulk Flow ONE e TeyeH hoTononumepnsunpaly, peHTreHOKOHTPACTEH HaHOXMGPUAEH KOMNO3UTEH mMaTepuan.
TepanesTU4HUTE MOKA3aHNS BKIIOYBAT AAXE3UBHIN Bb3CTAHOBSABAHIS C LIBETA HA 3b6UTE BbB (DPOHTANHUTE U AUCTANHUTE
Y4acTbLM, BKIOYUTENHO OKNY3a/IHITE MOBbPXHOCTU. PEHTTEHOKOHTPACTHOCTTA Ha NPOAYKTA OTFOBapS Ha CIOW anyMUHMit
¢ pasmep 3,0—3,5mm (aeHTuH = 1 mm, emaiin = 2mm). bnarogapexue Ha xapakTepucTUKUTE Cu T Ce pasTuya Jobpe
KbM CTEHUTE Ha KaBuTETa Npu HaHacsaHe. YHI/IBepCaJ'IHVIﬂT UBAT ocurypssa nonumepusaumns Ha Croii ¢ AeﬁeﬂMHa ho 4mm
C MaTbK CTPEC Ha MaTepuana cne nonuMepu3aLvoHHo cBiBaHe. He e He0GX0AVM huHaseH 3aBbPLUBALL, CMOiA YHYBEPCa-
JIeH KOMNo3uTeH MaTepuan. Tosn fieHTaneH MaTepuan e noaxozsLy 3a nauneHT ¢ HeoGXOAMMOCT OT JEHTaNHO neyeHue
CbC CNEAHNTE NOKA3aHA, KaTo Ce B3eMar NpefBIA NPOTUBONOKa3aHuaTa. Mpu 6peMEHHM XeHN 1 Kbpmayky Tpsibea Aa ce
Hanpasu OLEHKa Ha puCKa 0T NIEYEHUETO C BHUMAHWE No OTHOLUEHWE Ha Non3uTe, Kato ce B3emar npeasu HepoAeHoTo
JIETe NN KbpMayeTo.

MepuumHcKuTe 3aenns Ha Kulzer ocvrypsisat pexaGunutauust Ha opanHi thyHKLWK, KaTo [ibBYeHe, FoBop 1 ecTeTuKa. Te
CTabunManpar 0CTaTb4yHOTO Ch3bOME U/vn anBeonapHusi rpebeH Ype3 Bb3CTAHOBABAHWS UM NPOTETUKA WAK CE U3NON3-
BAT KaTo J0MbJHEHNE B MPOLIECA Ha pexabunutauus.

Moka3anus

o Knac-l, -Il, -IIl v -V anpexTHM Bb3CTaHOBSIBaHWS © [TbpBY NOKPYBALL, COIA NPY KaBuTeT OT Knac | 1 Il e Monpasku npu
ZVIPEKTHIA Y MHAVIPEKTHI Bb3CTaHOBSABAHUS B KOMGUHALWS C MOAXOAALL aixe3us © LLIHMpaHe Ha 3601 C NOABWXKHOCT B
pesynTar Ha TpasBMa unu NapofoHTanHa eTvonrns © OGLUIMPHO CUNAHU3MPaHe Ha ucypu

MpoTuBoNoKasanus

B cnyqaﬁ Ha U3BECTHU anepruy nan CbMHeEHNe 3a TakuBa KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha npoayKTa HeroBata ynOTpeﬁa e
NpOTMBONOKa3aHa. YnoTpe6ara Ha T03v MPOAYKT € MPOTUBOMOKA3aHa, B Cyyail Ye ca W3BECTHM WM UMa CbMHEHWe 3a
aneprim KoM (MeT)akpuiaThin ChefuHerus.. J1a He ce M3on3ea BbPXY AEHTUH B GMU30CT [0 NynnaTa (ae6enuxa Ha cnos <
1mm).

EBEHTYanHu HeXxxenaHn peakummn
CBp'bX"IyBCTBI/ITeJ'IHDCT KbM MPOAYKTA UK HErOBUTE KOMMOHEHTN HE MOXe Aa ﬁ'b,Ele W3KJI0YeHa B MHAVUBUAYAHN CyYau.

XapakTepucTuKu Ha npoAyKTa
Pa3mep Ha onakoBKkuTe/pa3acoBku
2,09 wnpuua

Akcecoapun
© ANNNKATOPHUTE KaHKONKM ca NpeAHa3Ha4YeH 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a. ® ANNMKaTopHUTE KaHNW Tpsiosa fia Ce U3XBbP-
TIST CNef, eAHOKpaTHa ynoTpe6a ¢ Lien M30sirBaHe Ha KpbCTOCaHa MHAEKLMS MEXAY MauveHTuTe.

Cnectas

CHARISMA Bulk Flow ONE e choTononumepusupaLy, matepuan Ha 6asata Ha MeTakpunaTti ChC CeHUTe ChCTaBKu:
6apuneBo anymMuHneso 60po-hayopo-cuankatHo cTbkno, EABADMA, UDMA, utep6ues dnyopua, Cuanumes aMokcug, Tuta-
HOB AVIOKCUA, BHT, ectep Ha amuHoGeH30eHaTa KUCenMHa, KaMthopOXMHOH, (hAyopecLMpaLLy MArMEeHTH, MUTMEHTH T
MeTasiHN oKcuau, opraHnyHu nurmeHTi. CHARISMA Bulk Flow ONE cbabpxxa npu6nuautentHo 41 % mbaHuTen Kato o6em,
pasmepbT Ha yacTuumTe € 20nm—5pm.

LissT
ONE

Mpunoxexune Ha NpoyKTa

Mpean ynotpe6a Aa ce Hanpasu BU3yaneH npernen 3a fAeektu. He Tps68a Aa ce u3nonssar AeekTHn npoaykTu. Mpeno-

PbyBa Ce NALUMEHTBLT A HOCK 3ALMTHI CPEACTBA 3a 04MTE.

1. OTcTpaHete 3b6HUS Kapvec 1 npenapupaitTe 3b0a 3a 3anasBaHe Ha CTPYKTYpUTe My B CbOTBETCTBIE C 06LLVTE Npa-
BANA 3a Tepanusa C afXe3nBHN Bb3CTaHOBABaHNA. Cnef ToBa MPOMMIITE, NOYUCTETE W MOACYLUETE KasuTeTa, 6e3 aa
npecylaBare TBbPAE MHOMO 3b6HaTa NOBLPXHOCT. AKO 3b6HATA NOBLPXHOCT HE € 06paboTeHa C AuamaHTeH Gopep unmn
[Ipyr nuanTen, TpAGBa a ce MoYMCTY C Nem3a i noaupalla nacta 6es yopua npey NocTaBAHETO Ha Bb3CTaHOBS-
BaHETO. 32 HAHACAHETO HA KOMMNO3WUTA M HEr0BOTO MOAENMPAHE € MOAXOASALL MHCTPYMEHT C He3anensavo nokpuTye.

2. Mocrasete Kobepaam (Hanp. Ivory Rubber Dam) 3a npeanassaxe Ha TpeTpaHata 30Ha 0T 3ambpcssaxe. Cnepgate
VHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAVTENS.

3. |13non3Baiite MaTpuyHa cucTema 3a 0(hOpMAHE Ha anpoKCUMANHUTE KOHTaKTY. IMa ABe NpUyIHY 3a N3MON3BaHETO Ha
marpuua ¢ KuH: MpuTrckaseTo Ha MaTpuuata KbM 3b6a ocurypssa NiTbTHO 3aneyarsaxe 1 MPeanassa oT rMHTMBAIHO
HajBuCBaHe. B ombnHeHne T4 ocurypssa Neko cenapupaxe Mexay 3b01Te, Kato koMneHcupa ae6envHara Ha matpu-
Liara, Cnomaraliky 3a Cb3JaBaHeTo Ha NITbTEH KOHTAKT MexX/ay 3aBbPLUEHOTO Bb3CTAHOBABAHE 11 CbceaHIs 3b0. Mopaan
Ta3u MpUYMHA Ce NpenopbyBa ynoTpe6ara Ha ThbHKa MaTpuLia. MaTpuLiaTa e KOHTypupaHa 1 3arnajieHa 3a ocurypssaqe
Ha NpasunHa afanTaunsa KbM 3b6HaTa noBbPXHOCT. MaTpuuiata Tps6ea Aa ce 0opmu C NOAXOAALL 3a LIENTa UHCTPY-
MeHT, Tbit kato CHARISMA Bulk Flow ONE He cb3aaBa HanpexeHue no BpeMe Ha NoCTaBSHETO Ha KOMMO3uTa.

4. Tpemwn ja ce BbBee BL3CTAHOBUTENHWA MaTepuan, Tpsab6Ba Aa Ce HaHece afeKBaTHAa aAXesuBHA CUCTEMA BbPXY
€emaiina 1 JAEHTUHA CbIACHO WHCTPYKUMMTE HA MPOM3BOAMTENs (Hanp. apxeausHute cvctemun GLUMA®). Ako ce
13n0n3Ba pyra aaxesnBHa CUCTEMA, OTFOBOPHOCT HOCW KNMHULMCTBLT. KaBUTET C HaHeceH afixe3ns He 61Ba ja ce
3aMbpCABa C BNIara, KPbB WK CIOHKA.

5. Korato n3nonasare Wnpuuv B ycTara, U3non3saiTe 06MKHOBEHM XTVEHHI NPeANasHin Kamb(u, 3a 4a NpefoTepaTuTe
3ambpcsABaHe. He 3non3saiTe NOBTOPHO CEf 3aMbpCABaHe.

6. Hanecere CHARISMA Bulk Flow ONE, kaTo 3anouHeTe 0T Hail-Abn6okara To4Ka AVPEKTHO B Npenapupanus KaBuTeT 1
npuabpXare BbPXa notoneH B Matepuana. Mo Bpeme Ha HaHACAHETO Ce YBEpeTe, Ye MaTepuanbT usTuya 6asHo 1
PaBHOMEPHO C Lien n36srBaHe Ha Bb3AYLIHY Wynu. MpuabpXxaiiTe anankatopHaTa KaHiona Ha wnpuuata notonexa s
marepuana v U3MbHeTe KaBuTeTa 0T AbHOTO Harope 0 MakCUManHa BUCOYMHA OT 4 mm. AKO e He0GX0ANUMO, 0TCTpa-
HETe WyNANTe 1 M3NNLLIHNA MaTepuan CbC COHAA NN MUKPOAN/IMKATOPHA YeT4MLA NPEAN NouMepu3aumsTa.

7. Karo antepHatusa CHARISMA Bulk Flow ONE moxe Aa ce HaHece B TbHbK GO KaTo MOAN0XKKA BbPXY OTKPUT AEHTUH
WM i3 Ce M3oN3Ba 3a NOnpaBKin Ha AMPEKTHY 1 MHAVPEKTHY Bb3CTAHOBSIBAHMS B KOMGMHALMS C NOAXOAALY AAXe3MB
(Hanp. agxe3usHUTe cuctemn GLUMA®, BIXTe MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpe6a Ha Npou3BoauTens).

8. Monumepuanpaiite CHARISMA Bulk Flow ONE Ha cnoese (2o 4 mm) cbriacHo Tabnuuata no-Aony, Kato unonssare
NoAXoAALLA (hOTONONNMEPHA TaMNa CbC CUHA CBETANHA (MAKC. Ab/KUHA HA BbiHaTa Mexay 450 —480 nm; cBETNMHHA
motHocT: 1550 —600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®). Tpa6Ba fa ce 0TGenexu, Ye (oTonoNMMepHITE namnu Morat
Aa ﬁ'bﬂaT Haﬁ-paaHooﬁpasum 0 OTHOLLIEHWE HA UHTEH3UTETA U EMUTUPAHNA CNEKTBP. B 1asu BPb3Ka BCU4KN ONpeAeneHn
BpEMeHa 3a nojiMmepu3aLns ca MUHUMAaHN. AKO uMaTe HaKakBm ¢ CBB: cecnp ITeNs Ha namnara
32 noBeYe MH(hopMaLws 1 nposepeTe (YHKLMOHANHOCTTA Ha (HOTOMOMMEPHATA NlamMna in vitro, npeav Aa 1 u3non3sare
BbPXY NaUNEHTH.

CHARISMA Bulk Flow ONE: MpenopbuuTtenHo Bpeme 3a noMmepu3aums u MakcumanHa gedenvHa Ha cnoesete
3a choTononumepHn namny Translux® uau Apyrv NOAUMEpPU3NPALLM YCTPOICTBA CbC CHHS CBETAIMHA.

Bulk Flow ONE wie 6bAe thukcupaH nocpeacTBOM afxeans, He Tps6Ba fa BAN3AT B KOHTAKT C NPOAYKTH, ChAbpKaLL
€BreHon, Thbil KaTo Te Morat Aa Nonpeyar Ha onTumanHara nofumepusauns Ha Komnoaura.

00wa uxchopmauus

MOﬂﬂ, oﬁpreTe BHUMaHWe Ha CreAaHUTe WHCTPYKLUWUK 3a 6e30MacHOCT M Ha BCUYKM WHCTPYKLUWK 3a oﬁpaﬁmKa B Apyrute
pazpienu. Toav NpopyKT TPsiGBa Aa Ce M3M0N3Ba eAMHCTBEHO CbIACHO UHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba. 3a BCsika ynoTpeoa,
KOSITO He € B CbOTBETCTBYE C TE3M MHCTPYKLIM, CE HOCU OTFOBOPHOCT OT CaMUs KIMHULMCT.

MpeaynpexaeHns 1 MHCTPYKLMM 3a GesonacHocT

Moxe fa npeanssuka ApasHeHe Ha Koxara u ouyuTe. U36srBaiTe KOHTAKT ¢ Koxara. KOHTaKTbT ¢ Koxara Moxe fa
npean3BuKa ceHcnounuaaums. Mpenopbysa Ce U3N0oN3BaHETO HA MOAXOAALLM NPeANasH pbKasnuu. B cnyyai Ha KOHTaKT
C KOXaTa He3aGaBHO U3MWITe 0GWIHO C BOAA M canyH. W36ArBaiiTe KOHTAKT ¢ ouwTe. MpU KOHTAKT C 04UTE MpOMuiiTe
06UNHO C BOAA Y C& KOHCYNTUpaiiTe ¢ Niekap. KoHeynTupaiiTe ce ¢ ohTanmonor, ako CUMITOMUTE NpoAbikasar. Moxe Aa
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9. [o Bpeme Ha MonMMepu3aLys BbPXY NOBLPXHOCTTA Ce 06pa3ysa AMCMEPCUOHEH CNOIA, KOITO He G1Ba Aa ce JOKOCBA
nnu 0TCTPaHsABA, Taka Ye Aa morat [ia Ce HaHecaT ONTUMasnHoO CneasalluTe CioeBe KOMMO3WT.

10. He e 3agbmxuTeneH duHaneH cnoi 0T yHusepcaneH KOMMo3uTeH marepuan.

11. 3a rpy6ata 06paboTka ca NOAXOASLYM AnamaHTeHn 6opepy. OKOHYATENHOTO OHOPMSIHE 1 KOHTYpPUPAHE Ce 0CbLLECTBS-
BAT Hali-0GPe C (HMHO3BLPHECT AMaMaHTEHM KambyeTa v KapGuaHu Gopepyu ¢ MHOTO pexeLLy pbGoBe. Anpokcuman-
HUTE NOBBPXHOCTY MOraT Aa GbAAT 3arnafeHu ¢ abpasnBHI eHTH. 3a 06paGoTKaTa ca MoAXOAALL (UHI AMaMaHTEHN
NUAKTENM, TbBKABI AVCKOBE, CUINKOHOBM ryMUyKy (Hanp. Charisma EasyShine) v yetynum 3a nonmpate.

12. B Kpast Ha JIEYEHNETO OTCTPAHETE XUTUEHHUS MPEANa3eH KaTba OT LUNPULATA U FO U3XBbPIIETE.

13. W13xBbpAeTe M3M0N3BaHaTa annnkaTopHa KaHioNa v BHUMATENIHO 3aTBOPETE LUNpULiaTa ¢ NPefocTaBeHaTa kanayka.

14. Ako nma JA0Ka3aTesncTBa, 4e KOMNO3UTHLT € 3aMbPCEH C OpanHu TEYHOCTU, He M3MON3BaiiTe OTHOBO wnpuuute.

4mm

CbBeTu 3a ynotpeba Ha npoAyKTa

* CHARISMA Bulk Flow ONE Tpsi6Ba aa ce 06pa6oTsa npu Temneparypa Ha okonHara cpesa ot 23°C (73 °F).

* BpemeHata 3a nonuMepu3aums, nokasaHu No-rope, ca MUHMMaNHU BpemeHa. Te He 61Ba ja 6bAaT CbKpallasaHu Npu
HUKaKBM 0GCTOSITENCTBA, 32 A Ce OCUYPST ONTUMANHA CTENeH Ha NoAUMEepU3aLms 1 NoCTUraHe Ha CBbP3aHMTe C Hest
(DM3NYHY XapaKTEePUCTUK Ha MaTepuana.

 [lpn M3rpaxpaHe Ha ronemy Bb3CTaHOBSABAHMS, KOUTO UUCKBAT MHOT0 Bpeme, paboTHOTO OCBET/EHKE OTrOpe Tps6Ba
BPEMEHHO ja Ce U3KII04W WK /A Ce HAco4W BCTPaHM 0T paGoTHOTO nofe, 3a Ja Ce NpefoTBpaTH Mpex/eBpeMeHHa
noNMMepU3aLNs Ha KOMNo3uTa.

o [lbn6okuTe KaBUTETH, KbETO MMA CaMo MUHMMANEH CNIOA AEHTUH Haj, NyNnara uam KbAeTo BeYe Ma MaTbK y4acTbk
C OTKpUTa nynna, Tpstsa fja UMar CNoit OT KanLyes XVAPOKCUA NIOKANHO, HaHECeH KaTo AMPEKTHO N MHANPEKTHO
nokpuTLe. loAnoxKKaTa oT KaLyeB XUAPOKCUE TPAGBA A2 Ce MOKPUE C rnac-MOHOMEPEH LMMEHT, MPEAN B KaBuTeTa Aa
ce nocrasu CHARISMA Bulk Flow ONE. MpenapupatnTe NOBLPXHOCTI Ha emaiina i AeHTuHa, BbpXy Kouto CHARISMA

0TpULATENHO Ha (hepTunuTeTa.

CneuvanHu MHCTPYKLMM
3a SSCP, mons, BuxTe aaHHuTe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce cBbp C SSCp-Servi d
3a pna otkpuete SSCP B EUDAMED, n3nonssaiite koga UDI, KoiATO e NpuKpeneH KbM 0nakoBKaTa Ha npoayKTa.

YcnoBusi Ha CbXpaHeHue

o MatepuaisT Aa He Ce M3MonaBa crief U3ThyaHe CpoKa Ha ropHocT. e Criefi 0TBapsiHe Ha onakoBkaTa Aa ce 13nonsga B
pamKuTe Ha Cpoka Ha rogHocT. e Jla ce cbxpaHssa npu Temneparypa nog 25°C (77 °F). e [la He ce uanara Ha npska
C/TbHYEBa CBET/IMHA. © []a Ce CbXPaHsABa Ha CYX0 MACTO. © Jla Ce 3aLuTy OT A0HM3NPALLO JTbYEHe.

WHchopmaums 0THOCHO M3XBLPASHETO

I'IpenopbKa: Aa Ce U3XBbpNA CbrnacHo OQJMLlI/Ia.HHI/ITe pa3n0peﬂ6v|. ﬂa HE Ce W3XBbPNAT CbAbPXKAHUETO UM YACTUYHO
M3npa3HeHa onakoBKa 3ae/HO C GUTOBYS OTNAZBK WK 1 He Ce J0NYCKa MonajaHeTo UM B OTXOAHATA KaHanN3aLUvoHHa
cucTema. EBponeiicki Katanor 3a otnagbLuTe: 180106 XuMukanu, ChCTOSILLM Ce OT MK ChAbPXKALLY ONacHi BELLecTBa.

JlonbnHutensa nHdopmaums

Monsi, uuTupaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLMS HOMEPA Ha napTuaaTa 1 HoMepa Ha apTukyna unm UDI 3a npogykTa.
Homep Ha apTukyna [ReF] u Homep Ha napTuaara [tot unu UDI: BuxTe 3a6enexkata Bbpxy CpHHLOBKaTa/onakosKara.
CbrnacHo pasnopenoute Ha EC 0THOCHO MEAMLMHCKUTE W3AENUs NOTpeGUTeNUTe/NaUneHTUTe ca JTbXHIA fa fOKNnaasaT
CEPUO3HM UHLWAEHTY C ) Ha NPOM3BOANTENS U HA KOMTMIETEHTHUTE OPraHy B CbOTBETHATA JbpXKasa,
KbJETO € HACTBIMNA UHLMAEHTBT.

tal.com

Bepcus: 2022-07

CHARISMA® Bulk Flow OIN E Incrpykuis no 3actocysanHio

Bunpi6 MeANYHOro NPU3HAYEHHS — AN BUKOPUCTAHHS TiNbKM CTOMATONOramm.

LlinboBe Nnpu3HayeHHs
CHARISMA Bulk Flow ONE — e piaKOMIMHHWIA, CBITNOTBEPAHMIA, PEHTTEHOKOHTPACTHUA HAHOMBPUAHUA KoMNOo3uT. 1o

Gapiit-aniominiese GopothtopcunikatHe ckno, EABADMA, UDMA, dropug iTep6ito, Aiokeuza KpemHito, Biokcuz TuTaHy, BHT,
edip amiHO6EH30/HOI KUCNOTH, KaM(OPXIHOH, (hAYOPECLIEHTHI NirMEHTW, METAN0OKCUAHI MIrMEHTW, OpraHiyHi nirMeHTy.
CHARISMA Bulk Flow ONE micTuTb 61113bK0 41 % HanoBHtoBaya 3a 06’eMoM, po3Mip YacTOK CTaHOBUTb Bif 20 HM 10 5 MKM.

Konip
ONE

BUpoOY

TepaneBTUYHNX NOKa3aHb BiAHOCATLCS AAreavBHi pecTaBpalyi nig Konip 3y6iB Ha nepeaHii i 3agHiit A p Ha
OKJI3iiAHii NOBEPXHi. PEHTFEHOKOHTPACTHICTb BMPOGY BiANOBIAAE LWapy antoMiHito poamipom 3,0—3,5MM (ZEHTUH = 1 MM,
3y6Ha emasnb = 2MM). 3aBAsKN CBOIM BNACTUBOCTAM BUPIG JOOPE NMPOHMKAE B CTIHKW MOPOXHUHM Mif 4aC HAHECEHHS.
YHiBepcanbuii Konip 3a6eaneyye 0TBEPAiHHA @X A0 Wapy 3aBTOBLWKM 4MM 3 HU3bKUM YCAAKOBUM HaTAroM. BepxHe
NOKPUTTA YHIBEPCANLHUM KOMMO3UTHUM MaTepiaiom He noTpibHe. [lahuin CTOMATONOriYHMIA MaTepian niaxoauTb Ans
navuienTiB, AKi NOTPEOYI0Tb CTOMATONONYHOMO NiKYBAHHS 32 HABEAEHUMI HIKYE NOKA3aHHAMM 3 ypaxyBaHHAM NpoTMno-
Ka3aHb. [Ins BariTHUX XIHOK i XIHOK, siKi rOAYIOTb rPYAAI0, HEOOXIAHO PETENbHO 3BAXMTI PU3NKK NiKYBAHHS Ta KOPUCTb,
6epyum [0 yBarut HeHapOZKEHY AUTUHY a6o HEMOBNS.

Bupo6u MeanyHoro npusHadeHHs Kulzer 3a6eaneyytoTb BiHOBNEHHS TakuX POTOBUX (DYHKLLMA, SIK XXYBaHHS! it MOBNEHHS], a
TaKOX ECTETUYHUX XapaKTepUCTUK. BOHW /03BONSIOTL YKPINUTI 3aMLOK 3yGHOrO Py Ta/aGo anbBeonsipHuil rpediHb
LUNAXOM pecTaBpauii Yu NpoTeayBaHHs, @ TaKOX MOXYTb CyYryBaTil ONOMiXHIM 3ac060M y npoLeci peabinitauii.

BukopucTaHHs

o [Ipama pectaspaujis |, Il ll TaV knacis ® Mpoknaakosuil MaTepian nepLuoro wapy ans nopoxHud | a ll knacy e BigHosneHHs
npAMUX | HENPSMUX PecTaBpaLiii y NOEAHAHHI 3 BiANOBIAHOI aAre3vBHOK PEYOBUHOK © LLINHYBaHHS 3y6iB, pO3XUTAHUX
YHACNI0K TPaBMI 260 NePiOOHTaNIbHUX NOAiI © YiLiNbHEHHs po3LuMperux dicyp

MpoTunokasanxs

Y BuNaaKy Biaomoi abo Nifo3proBaHoi aneprii 40 KOMMOHEHTIB BUPOGY iOr0 3acTOCYBaHHS NPOTUMOKA3aHo. 3a60pOHEHO
BUKOPWCTOBYBATY LieV BUPI6 Y pasi BifoMoi a6o nijo3ptoBaHoi aneprii 4o (MeT)akpunathux cymileil. He BUKopuCTOBYiiTe
Ha IeHTWHi, pO3MiLLeHOMY 63bKO 0 MyNbMiA (TOBLUMHA Wapy <1 MM).

MoTeHujiiHi NoGiuHi edrekTn

3aBxau Tpe6a 3BaxaTh Ha MOXNMBICTb MiABMLLEHOT iHAMBIAYANbHOI YyTANBOCTI 40 BUPOBY 260 100 KOMMOHEHTB.
BnacTtuBocTi BUpoGy

Po3mipu nakyBaHHs Ta hopmu BUNYCKY

Wnpuw, 2,0 0

Mpunapas

© AnnikauiitHi Katoni Npu3HayeHo ANs 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. © [si yHUKHEHHS NEPEXPECHOr0 3a6PYAHEHHS MK
navjieHTamu annikauiitHi KaHioni NoTPiGHO yTUNI3yBaTy MiCNs 0AHOPA30BOT0 BUKOPUCTAHHS.

Cknap
CHARISMA Bulk Flow ONE — Lie CBiTNOTBEpAHA KOMMO3WLLS HA OCHOBI METaKpunaTy 3 TakuMi iHrpeaieHTamm:

Mepen BUKOpUCTaHHAM BUPOBY CAif, NPOBECTU Bi3yasbHy NEPEBIPKY, 106 NEPeKOHATUCh Y BiACYTHOCTI MOLKOMKeEHb. He

JI03BOMISETLCS BUKOPUCTOBYBATY BUPOGH 3 03HAKAMM MOLUKOZPKEHHS. MTaLiEHTOBI PEKOMEHAYETHCA 3aXUCT 0Yeil.

1. Bupanitb kapiec i nigrotyiite 3y6 A0 36epeXeHHs CTPYKTYPU 3rifHO i3 3aranbHUMM NpaBunami afreansHoi pecTaBpa-
LjitHoi Tepanii. MMicns LbOro NpoMMIATe, MPOYMCTLTE Ta BUCYLLITH MOPOXKHYHY, HAZAMIPHO HE NEPECYLLYI04Y NOBEPXHIO 3y6a.
SIKLLO NoBepxHs 3y6a He 06po6asnacs anmasHuM 60poM abo iHLLMMY a6PasMBHUMK IHCTPYMEHTaMK, TO Nepes, pecTas-
paujieto i Heo6XiAHO 0YMCTUTY NEM30L0 260 NONIPYBANLHOK NACTOLO, fiKa He MICTUTb (hTOpY. [INs HAHECEHHS KOMMO3uTa
Ta MOJIEsItBaHHS MiAXOMMTb IHCTPYMEHT i3 HEMMMKIAM NOKPUTTSIM.

2. YCTaHOBITb BHYTPILUHBOPOTOBMIA FYMOBMI i3015TOP CAMHMN (Hanpuknag, Ivory Rubber Dam) ans 3axucty 06po6ioBaHol
RiNSHKY Bif 3a6pyAHEHHS. JOTpUMYITECH IHCTPYKLl BUPOGHUKA.

3. BUKOPUCTOBYIATE MATPUYHY CUCTEMY ANS CTBOPEHHS MPOKCUMANbHIX KOHTAKTIB. € [IBi MPUYMHY ANSt BUKOPUCTAHHS
MaTpuLyi 3 KAMHOM. MpUTUCHEHHS MaTpuLyi 3a (hopmoto 3y6a 3abe3nedye LWinbHe NpuisraHHs Ta 3anobirae HaBUCaHHIO
siceH. Kpim Toro, Le 3a6e3neyye HEBENMKMIA MOAIN MiX 3y6amu, IKUA KOMNEHCYE TOBLUMHY MaTpuLy, 3aBASKN YoMy
CTBOPIOETHCA LLiIbHMIA KOHTAKT MiXK FOTOBOK PeCcTaBpaLlieto Ta CyCifHIM 3y6oM. 3 Lii€i IPUYMHI PEKOMEHAYETHCS BUKO-
PUCTOBYBATU TOHKY MaTpULi0. MaTpULs OKOHTYPIOETBCS Ta POTAZKYETLCA ANA HAnexHoi apanTauii 4o noBepxHi
3y6a. Matpuuo cnig hopmyBaTit 3a AOMOMOrOK) BiANOBIAHOIO ANsi Uil MeTH iHCTpyMeHTa, ockinbki CHARISMA Bulk
Flow ONE He CTBOPIOE TUCKY Mif Yac pO3MiLLLeHHs Komo3uTa.

4. Tlepen BBeAEHHSM pecTaBpaLiiHOro matepiany cnifi HaHeCTU Ha emanb i IeHTUH HeOOXifHY aare3nBHy cucTemy
BIANOBIAHO 210 IHCTPYKLIi BUPOGHMKA (Hanpuknag, aare3unsHi cuctemn GLUMA®). Y pasi BUKOPUCTaHHS iHLLO aareanBHOI
CUCTEMY BifNOBIAANbHICTb NOKNAAAETLCA Ha Nikapa. MopoxHUHa, 06POGIeHa are3nBHOI0 PEYOBUHOK, HE NOBUHHA
noTiM 3a6pyAHI0BATUCS BOJOr0I0, KPOB'H0 260 CAMHOK).

5. Y pasi 3acTocyBaHHs LUNPWLB Y POTOBII NOPOXHWHI BUKOPUCTOBYIATE 3BUYaNHI FiFiEHIYHI 3axXvCH 40X, W06 3ano6irti
3a6pyAHEHHI0. He BUKOPUCTOBYITE NOBTOPHO Micns 3a6pyAHEHHS.

6. Hauecitb CHARISMA Bulk Flow ONE, nounHaioum 3 HaiirnmeLuoi To4Ku, 6e3nocepesHbo B MiAroTOBIEHY NOPOXHUHY Ta
TPUMaiATe HAKOHEUHVK 3aHypeHM. LI He 0nyCTUTI YTBOPEHHS NOBITPAHKUX 6YNbGALLIOK, Mif, YaC HAHECEHHS CTEXTE
32 TUM, W06 MaTepian BUTIKAB NOBINbHO i PIBHOMIPHO. TpUMAIOuM FONIKY LUNpULA 3aHYPEHOI0 B MaTepiar, 3anoBHiTh
NOPOXHWHY 3HU3Y JIOTOPW HA MaKCUManbHy BUCOTY 4MM. Y pa3i HEOGXIBHOCTI BMAANiTL Gynb6allKv MoBiTPS it
HaJJIMLIKK MaTepiany CTOMaTooriyHnM 30HA0M ab0 LLITOYKOI0 Nepes nosiMepu3aieto.

7. CHARISMA Bulk Flow ONE MOXHa TakoX HaHOCUT TOHKUM LUapoM Y SIKOCTi MPOKNAAKKM Ha OrofieHuii AEHTUH a6o

TOBYBATU A1 Bi, {5t NPAMWX | HENPAMIX PECTaBPALLiii 3a 0MOMOTOH0 BiINOBIAHO! 3Are3UBHOI PEYOBYHN
(Hanpuknag, aareavBHux cucteM GLUMA®; aB. iHCTPYKLi BUPOGHUKA CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS).

8. BukonaiiTe nonimepu3auito CHARISMA Bulk Flow ONE wwapamu (ax [0 4 MM) 3rifHO 3 HaBEAEHOH HIKYe TabnuLeio,
BUKOPWCTOBYIOYM BIANOBIAHY NoniMepuaaLiiHy namny CUHbOro Konbopy (Makc. AoBXMHA xBuii 450—480HM; cuna
csitna: 1550600 MBT/cm?; Hanpukniag, Kulzer Translux®). Ciig 3a3Ha4wTy, o noniMepuaaiitti iamMnin iHogi Moy Tb
3HAYHO PO3PI3HATUCS 32 IHTEHCUBHICTIO Ta CMEKTPASILHOKO MOTY)KHICTIO BUNPOMIHIOBAHHS. TOMY BCi 3a3HaueHi nepiogu
nonimepu3auii € MiHiManbHUMK. SIKLLO B NiKaps BIUHUKAIOTb CYMHiBI, NOTPIGHO OTpUMATK iH(hOpMALito Bif BUPOGHNKA
namnu i nepesipuTin hyHKLiOHANbHICTb CBITNOBOrO NpuUnagy in vitro, nepLu HiX BUKOPUCTOBYBATM 10T Ha NaLYiEHTi.
CHARISMA Bulk Flow ONE: pekomeHz0BaHuii nepioi nonimepu3alii Ta MakcuManbHa TOBIUWHA wWwapy ans
csiTnononimepu3aropis Translux® a6o iHWMX CBIT i TOPiB CUHLOIO

[ one 20¢

9. Mg yac nonimMepuaavii Ha NOBEPXHI YTBOPIOETLCS ANCTIEPCIIHNIA Wap, KW He MOXHa YinaTi a6o BuaansTy. Lie 403BoANTh
B ONTMANbHUI CMIOCIG HAHOCUTY HACTYMHI LIAPU KOMMO3WTa.

10. HaHeceHHs BEpXHbOro LWapy YHiBEpCabHOro KOMMO3UTHOMO Matepiany He € 060B'3K0BUM.

11. [Ing YopHOBOro 06POGNAHHA NiAXOAATL anmasHi 6opu. OcTaTouHe (HOPMYBAHHS i KOHTYPYBAHHS HAVKPALLE BUKOHYBATI
3a [,ONOMOrot0 ApiBHO3EPHUCTUX aNMa3HUX KameHiB i 6aratorpaHHux 6opis i3 Kap6igy Bonbgpamy. MpokcumansHi
NOBEPXHi MOXHA 06POGUTI NONIPYBASILHUMI CMY)XXKaMU. [t KiHLEBOr0 06p06IEHHs NiAXOAATb (iHiLLHI anMasu, THYYKi
JMCKM, CUNIKOHOBI nonipu (Hanpuknag, Charisma EasyShine) i nonipysanbHi WiTku.

12. Micns 3aBepLUEeHHs NiKyBaHHS 3HIMITb TiFiEHIYHNIA 3aXUCHAIA YOXON 3i LUNPULA Ta YTUNI3YiATe HOro.

13. YTuniayitte BUKOPUCTaHY annikawiiiHy KaHioNIo Ta peTenbHO 3aKpHiiTe WnpUL, A0AAHNM KOBMA4KOM.

14. fKW0 € 03HaKV 3a6PYAHEHH: KOMMO3UTa POTOBUMIA PiAVHAMM, He BUKOPUCTOBYWTE LUMPUL MOBTOPHO.

Mopaay 1wo0/10 BUKOPUCTaHHS BUPOGY

o CHARISMA Bulk Flow ONE cnif BUKopuCTOBYBaTY 32 TeMnepatypu AoBkinns 23 °C (73 °F).

© 3a3nayei BuLe nepioav nonimepusauii € MinimanbHum. LLLo6 3a6e3neunTin onTUMaNbHY WBUAKICTb noniMepu3auii i
1106 3aBASKM LbOMY GYNo AOCSTHYTO BIAMOBIAHWX Di3NYHUX BRACTUBOCTEN MaTepiany, y XKOAHOMY pasi He MOXHa
3MEHLLYBATH Lij nepiopu.

Y pasi BUKOHaHHs BennKoi abo TpuBanoi pectaepallii BepxHe po6oye OCBITNEHHS NOBUHHO 6yTW TUMYACOBO BUMKHYTE
260 BiBEPHYTE Bif po60YOI 30HM, 1106 3ano6irTi NepeayacHoMy 3aTBEPAIHHI0 KOMNO3WTa.

[MWGOKI NOPOXHMHW, e Haf MYNbNoK € NnLe MiHIManbHWIA Wap AeHTUHY ab0 e HEBENUKY AINSHKY NyNbnu BXe
0roneHo, NoTpi6HO NOKabHO 3aKpUTK BUPOOOM i3 FiApoKcuay Kanbujto — Hanpsamy abo onocepeakosaHo. Meped
poamiwenHam CHARISMA Bulk Flow ONE y nopoxxHmHi Bupi6 i3 riapokcuay KanbLijto noTpi6HO NOKpUTY CKI0IOHOMEPHIM
LiemeHTOM. ligrotoBnexi noBepxHi emani Ta aeHTHY, Ha skux CHARISMA Bulk Flow ONE LeMeHTYeTbCS aAreauBHoOK
PEYOBIHOIO, HE MOBMHHI KOHTAKTYBATW 3 BUPOGAMM, LU0 MICTSTb €BIEHOM, OCKINbKW BOHM MOXYTb OGMEXUTY ONTH-
MasibHy nofiMepu3aLyito Komnosura.

3aranbHa incopmauis
3BEpHITb yBary Ha iHCTPYKLIi 3 TeXHiKK 6e3nekw, HaBeAeHi HUXKYeE, i Ha BCi IHCTPYKUi 3 BUKOPUCTAHHS, HaBEAEHi B iHLLMX
poapainax. [laHuit BUpi6 NOTPIGHO BUKOPUCTOBYBATH TiNbKY BIAMOBIAHO A0 HCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS. Byaib-sike BUKOpU-

|4MM

CTaHHs,, SIKe He BIANOBIZAE AAHUM iHCTPYKLAM, 3LINCHIOETbCA HA PO3CYA i Mif 0COBUCTY BIANOBIZANLHICT KOHKPETHOrO
(haxiBLg-CTOMATONOrA.

MonepepkeHHs Ta IHCTPYKL|i 3 TeXHIKM Ge3neku

Moxe BUKNMKATVK NOAPA3HEHHS LKIpY Ta 04eit. He JonycKaiiTe KOHTaKTY 3i LKIPOH. KOHTAKT 3i LKIPOK MOXE CApUYMHNTIA
NiABULLEHHS YYTAMBOCTI. BUKOPUCTOBYITE BIANOBIAHI 3aXVCHI PyKaBuLy. Y pasi KOHTAKTY 3i LWKIPOK HEraiHo npoMuiTe
MiCLe KOHTaKTy BEJIMKOIO KIMbKICTIO BOAW 3 MWMIOM. YHUKAIATE NOTPANAsHHA B 0ui. Y pasi noTpannsHHs marepiany B oui
MPOMUIATE BOZOH YIPOAOBX KiNbKOX XBMAMH. SIKLLIO MONIMLUEHHS HE HACTaE, 3BEPHITHCA A0 OKy/icTa. MoXe 3aBaaTy WKoan
(hepTunbHoCTi.

Cnewjianbhi pekomeHpauii

LLlo6 otpumary iHchopmaLito cTocoBHo Bumor SSCP, aue. 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o
3BEPHITbCA Ha anpecy sscp-service@kulzer-dental.com. [ins nowyky Bumor SSCP 8 EUDAMED ckopucTaiiTecs kogom UDI,
3a3Ha4YEHUM Ha ynaKoBLy BUPOOY.

YmoBM 30epiranHs

© He BUKOPUCTOBYIATE MaTepian nicns 3aBepLUeHHs Nepiofy NpuaaTHoCTI. e Micns po3KPUTTS BUKOPUCTAIATE [0 3aKIHYEHHS!
nepiogy npuaaTHocTi. e 36epiraiTe 3a TEMNEPaTyp, HWKYOI HiX 25°C (77 °F). e He nignasaitte Aji NpSMUX COHSYHUX
npoMeHiB. ® 36epiraiTe B CyXoMy MicLyj. ® 3axuLiaiATe Bif iOHI3yl040ro BUNPOMIHIOBAHHS.

Inchopmanis npo ytunisauiio

PekomeHpaLisi: yTunisyiite BigNoBIAHO A0 odhiLliiiux npasmn. He BUKMAaiTe BMICT a60 4AaCTKOBO CMOPOXHEHY YNaKoBKY
pasom i3 NoGyTOBUMI BiAX0ZaMM Ta He JOMYCKaiATe iX NOTPanNsHHS B KaHanisauiitHy cuctemy. EBponeicbKuii Katanor
Biaxozis: 180106 — ximikaTy, LU0 CKNAAATLHCA 3 HEGE3NEeYHNX PEYOBUH 260 MICTATb TaKi PEYOBUHM.

JlopatkoBa iHchopmauis

Bynb nacka, BKaXiTb HoMep napTii Ta Homep cTatTi a6o UDI y BCilt KOPeCNOHAEHLIi Npo NPOAYKT.

Homep cTarTi [ReF] Ta Homep napTii [tot] a6o UDI: AMBITECA NPUMITKY Ha LUNPULL/YNaKoBLj.

3rifHO 3 BUMOramin HOPMaTUBHINX JOKYMEHTiB EC 1400 BUPO6IB MEAVYHOT0 NPU3HAYEHHS, Y Pa3i BUHUKHEHHS HAA3BIYANHIX
CHTYaL|i, MOB’A3aHMX i3 BUPOGOM MEANYHOrO MPU3HAYEHHS, KOPUCTYBAYi/nauieHTV 3000B’A3aHi NOBIKOMAATH MPO Le
BMPOGHMKA Ta BiANOBIAHI OPraHy Kpaiky, y AKiil cTanacs Haj3BuyanHa cuTyaus.

[Jlata ocTanHboro nepernagy : 2022-07

BupoGHuk: Kynbiep Mi6X

Byn. Jliinuirep, 2

63450 Xanay, HimeyunHa

YnoBHOBaXEHHI NPEACTABHIK B YKpaiHi:

TOB “KY/IbLIEP YKPAIHA”, Anipeca: 016071, M. Kviis, CriopTvea nowia, 6ya. 1A
Ten.: (044) 394-59-80, e-mail: info.ukraine@kulzer-dental.com
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CHARISMA® Bulk Flow ONE

Medicinski pripomocek — lahko ga

Predvideni namen

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

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

Indikacije

o Direktne restavracije razredov I, II, lll in V e PodloZitev prve plasti za kavitete razredov | in Il e Popravilo direktnih in
indirektnih restavracij v kombinaciji z ustreznim lepilnim sredstvom e Ugvrscevanje razmajanih zob zaradi poskodb ali

dogodkov, povezanih s p Ino boleznijo e Plombiranje razsirjenih razpok

Navodila za uporabo @

jo samo i delavci.

Kontraindikacije

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

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

Lastnosti izdelka

Velikosti pakiranja/oblika pakiranja

2,0-gramska brizga

Dodatki

o Aplikacijske kanile so namenjene za enkratno uporabo. e Aplikacijske kanile je treba po enkratni uporabi zavrei, da se
prepreci navzkrizna 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, EABADMA, UDMA, iterbijev fluorid, silicijev dioksid, titanov dioksid,
BHT, ester aminobenzojske kisline, kamforkinon, fluorescencne pigmente, kovinsko-oksidne pigmente, organske pigmente.
CHARISMA Bulk Flow ONE vsebuije polnilo, ki predstavlja pribl. 41 % volumna, velikost delcev je od 20 nm do 5pm.

Barva
ONE

Uporaba izdelka

Pred uporabo vizualno preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Za pacienta priporo¢amo
uporabo zacite za oi.

1. Odstranite zobno gnilobo in pripravite zob za ohranitev strukture v skladu s splo$nimi pravili glede restavrativneg

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

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

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

zdravljenja z lepilnim sredstvom. Nato splaknite, oCistite in osusite kaviteto, ne da bi pri tem prekomerno izsusili povr-
§ino zob. Ce povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba
povrsino pred nanosom restavracije o€istiti s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuije fluoridov. Za nanasanje kompo-
zita in oblikovanje je primeren nelepljiv instrument.

2. Pritrdite gumijasto zas€itno opno (npr. zascitno opno Ivory), da obmogje, ki ga obdelujete, zascitite pred kontaminacijo.
Upostevajte proizvajalceva navodila.

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

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

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

6. Kompozit CHARISMA Bulk Flow ONE zacnite nanasati na najgloblji tocki in ga nanesite neposredno v pripravijeno
kaviteto, konica pa naj bo ves ¢as potopljena. Zagotovite, da material med nanasanjem izteka pocasi in enakomerno, da
preprecite nastanek zracnih mehurckov. Poskrbite, da bo aplikacijska igla brizge ves Cas potopliena v material, in
kaviteto zapolnite od spodaj navzgor do visine najve¢ 4 mm. Po potrebi pred polimerizacijo odstranite zracne mehurcke
in odvecni material s sondo ali mikro copicem.

ONE 20s 4mm

9. Med polimerizacijo se na povrsini ustvari naneseni sloj, ki se ga ne smete dotikati ali ga odstraniti, da lahko optimalno
nanesete nadaljnje kompozitne sloje.

10. Vrhnji premaz z univerzalnim kompozitnim materialom ni obvezen.

11. Diamantni polirniki so primerni za grobo obdelavo. Konéno oblikovanje in konturno obdelavo je najbolje izvesti z
drobnozrnatimi diamantnimi kamni in karbidnimi polirniki iz volframa z ve¢ rezili. Proksimalne povrsine lahko dokoncno
obdelate s polirnimi trakovi. Za konéno obdelavo so primerni diamanti za obdelavo, prozni koluti, silikonski polirniki (npr.
Charisma EasyShine) in polirni trakovi.

12. Ob koncu zdravljenja z brizge odstranite higienski zascitni pokrovéek in ga zavrzite.

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

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

Nasveti za uporabo izdelka

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

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

Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj ¢asa za dokoncanje, zacasno izklopite glavno Iu¢ ali jo obrnite
pro¢ od delovnega obmocja, da preprecite predéasno svetlobno strjevanje kompozita.

Globoke kavitete, kjer preko pulpe sega le najmanj$a plast zobovine ali kjer je majhno obmocje pulpe Ze izpostavljeno, je
treba indirektno ali direktno lokalno zapolniti z izdelkom na osnovi kalcijevega hidroksida. Preden kompozit CHARISMA
Bulk Flow ONE namestite v kaviteto, morate izdelek na osnovi kalcijevega hidroksida prekriti s steklasto ionomernim
cementom. Pripravljene povrine 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.

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

Opozorila in previdnostni ukrepi

Lahko povzroci draZenje koze in oci. Preprecite stik s koZo. V primeru stika s koZo lahko pride do preobcutljivosti. Nosite
ustrezne zaSCitne rokavice. Ob stiku s koZzo: koZo nemudoma sperite z obilico vode in milom. Prepregite stik z o¢mi. V pri-
meru stika z oémi: o€i ve¢ minut spirajte z vodo. Ce simptomi ne izginejo, se posvetujte z okulistom. Lahko negativno vpliva
na plodnost.

Poseben nasvet

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

Pogoji shranjevanja

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

Odlaganje odpadkov

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

Dodatne informacije

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

Stevilko izdelka [eF] in Stevilka serije [Lo1] 0z UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporoiti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je prislo do dogodka.
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