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Dentistry — Polymer-based restorative materials

150 4049 (type 1. olms 5. oroup ) [upI] Unique Device Identification

CHARISMA® Easy

Intended purpose

Charisma E4sy is a light curing, radio-opaque microhybrid composite (Microglass® Il). Itis indicated for adhesively bonded, tooth colored restorations of
anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. Its radiopacity is equivalent to 2.0~2.5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).
Indications

* Direct restoration of Class | -V cavities (according to G.V. Black) ¢ Direct composite veneers ® Shape corrections of teeth (i.e. diastemas, congenital
defects in teeth, etc.)  Splinting of teeth loosened by trauma or periodontal disease © Restoration of primary teeth ® Repairs of porcelain, composite
(in combination with an adequate repair-system)

Contraindications

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against
components of this product. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds.

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the i with i ion of the For
pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits takmg into consideration the unborn child or infant.
Intended user

For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the remaining dentition
and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Instructions for use

Potential side effects
This product or one of its components may in particular cases cause
obtained from the manufacturer.

reactions. If i ion on the i ients can be

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass; BisGMA; Feldspar; TEGDMA; UDMA; Silicic Acid; Polymer; Titanium Dioxid; Fluorescent Pigments; Metallic

Oxide Pigments; Organic Pigments; BHT; C: Charisma Easy contains approximately 61% filler by volume (with
60% inorganic filler by volume), its filler particle size is 0.005 - 10 pm

Processing

Select an appropriate shade prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will significantly change colour when desiccated. If

the tooth surface being treated is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should be

cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking placement instrument is recommended for use in

clinical placing, sculpting and shaping the material.

. For ideal results, use Ivory® rubber dam (or similar) to control contamination from moisture, blood and saliva.

. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity.

Prior to application of Charisma E4sy restorative material to the cavity preparation, pretreatment of the tooth structure with an adequate enamel/

dentine adhesive is mandatory (e.g. GLUMA® Bondings by Kulzer). Make sure that no excess remains in the comers of the cavity. Once treated with

the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowable composite material (€.9. CHARISMA Flowables) allows the creation

of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of flowable composite material (e.g. CHARISMA

Flowables), apply it according to the specifications in the for use and cure it separately.

Apply Charisma Easy restorative material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls.

Polymerise Charisma E4sy in thin layers (max. 2 mm) according to the table below using an acceptable QHT (Quartz- Halogen-Tungsten) or LED

curing light such as the Kulzer Translux® light curing unit or any other blue-light unit (wavelength maximum at 450-480 nm; light output of

1550600 mW/cm?). During polymerisation, an inhibited-layer forms on the surface which should not be touched, contaminated or removed

wn =

[EFS

during the build-up phase of the restoration. It serves as chemical ion for any layers that are added.
Charisma Easy Shades: curing time and maximum layer thickness for Translux®-curing units or other blue-light-curing units.
[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [ 2mm

The data given is correct to the best of our knowledge and are based on internal test results.
Note: Curing lights can have an immense variation in intensity and emitted spectral output. User should check with the light unit manufacturer and
verify its efficacy nonclinically before using in a patient.

6. Atter final build-up and polymerisation is completed, Charisma E4sy may immediately be finished and polished. For gross finishing, use diamond
burs. Fine finishing and shaping is best accomplished with fine-grained diamond stones and multifluted carbide burs. Proximal surfaces may be
finishsehd ww'th abrasive strips. A high final polish can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points, cups, discs, or similar (e.g. Charisma
EasyShine).

Instructions

 The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve optimal
restoration quality and physical properties of the material.

General information

Please pay attention to the following safety il
according to the instruction for use only. Any use not
dental professional itself.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. Wear suitable protective gloves. In case of contact
with skin, i i wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes.

and all p!
Wlth these

in other sectlons This product must be used
is at the di and sole resp ility of the

* When building up large restorations or those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should
be turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of the composite.

* Toavoid waste, after the material has been applied from the syringe, relieve the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn.

* Close the cap of the syringe after every use.

Application notes

Pure Shades for

LIGHT: A1, B1, B2, C1

VITA® shades:

ic layering. Ct

MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3

DARK: A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should only be used at room temperature. In the case of
deep cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct pulpal exposure, cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide

If symptoms persist, consult an eye specialist.

Storage conditions

Do not expose to direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Store at temperatures of -10 to 25°C (14 to 77 °F). Do not
use after expiry date.

Special advice

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

Disposal information

liner covered with a glass ionomer cement before applying the adhesive. Do not use eugenol containing materials in or around the cavity
being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite. Use adequate protection for syringes to prevent from any
contamination. Do not re-use after contamination.

Dispose of in with official Do not dispose of contents or partially emptied packaging in the household
waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals f or

notice

The PLTs are intended for single use only and reprocessing or re-use is not possible without damaging and inating the
those phenolic disinfection solutions. To avoid cross contamination PLTs must be disposed of immediately after initial use.
When using Charisma Easy PLTs, use a gentle, even motion when exerting pressure on the applicator gun. Use of excessive force or sudden movement
could result in unanticipated extrusion of the material or ejection of the PLT from the applicator gun, creating a potential hazard. We recommend using
the Kulzer PLT Applicator STEEL. When using other PLT applicator guns see full instructions and precautions of these devices.

material by

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number and batch number or UDI:
See note on syringe/packaging.
According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device to the manufacturer and to
the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2025-01

CHARISMA® Easy

Finalidad de uso
Charisma E4sy es un composite radiopaco de ® 1). Esta indicado para restauraciones adhesivas de dientes de

diferentes tonos para los sectores anterior y posterior, incluyendo las superﬂc\es oclusales. Su radiopacidad es equivalente a la de 2.0 y 2.5 mm de aluminio
(dentina = 1 mm, capa de esmalte = 2 mm).

Instrucciones de uso (ES)

Indicaciones

 Restauracion directa de cavidades de clase -V (segun G.V. Black) ® Carillas directas de composne o Correcciones morfologlcas de los dientes (p. €.,
diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) ¢ Ferulizacion de dientes con movilidad por de dientes
de leche » Reparaciones de porcelana y composite (en combinacion con un sistema de reparacion adecuado)

Posibles efectos secundarios

Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alergicas. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre
los componentes al fabricante.

Composicion

Vidrio de silicato de bario aluminio boro fltior; BisGMA; Feldespato; TEGDMA; UDMA; &cido silicico; Polimero; dixido de titanio; pigmentos fluorescentes;
pigmentos de 6xido metalico; pigmentos organicos; éster el &cido aminobenzoico; BHT; canforguinona. Charisma E4sy contiene aproximadamente un 61%
de relleno en volumen (con un 60% de relleno inorganico en volumen), su tamafio de pamcula de relleno es de 0,005-10 pm.

Procesamiento

Seleccionar el color apropiado antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirdn un cambio de color
considerable. Si a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas, limas rotativas de carburo, fresas u otro
tipo de instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pémez ni fldior antes de realizar la restauracion. En el uso
clinico a la hora de colocarlo, esculpmo y moldearlo, se utilizar, un

Los datos indicados anuestros y se basan en investigaciones internas.
Atencion: La potencia espectral y Ia intensidad de las luces de fraguado pueden variar
a unidad de luz y verificar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

6. Una vez la colocacion y la poli ion, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de Charisma E4sy. Para un acabado en bruto,
utilice limas diamantadas. Los acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con limas rotativas de
carburo de ranuras miiltiples. El acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas. Para obtener un buen pulido final se pueden
utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares (p. ej., Charisma EasyShine).

Instrucciones

*  Los tiempos de fraguado por luz mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracion y unas propieda-
des fisicas del material optimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados.

El usuario debe con el fabricante de

Recomendamos utilizar el PLT Applicator STEEL de Kulzer. Cuando utilice otras pistolas aplicadoras de PLT, consulte las instrucciones y precauciones com-
pletas de dichos dispositivos.

Indicaciones generales

Lea deta\ladameme \as siguientes instrucciones de seguridad y todas las |nstrucc|ones de procesamiento en otras secciones. Este producto debe seru utmzado unlca-
mente de de uso. Cualquier uso g discreciony delp

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacién al contacto con la piel. Utiizar guantes de proteccidn adecuados. En
caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabn. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los
0jos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.

de

* Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser apague laluz
quirdrgica superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del rea de tratamiento para evitar el fraguado prematuro del composite.

No lo exponga a la luz solar directa. Proteger de radiacion ionizante. Almacenar en lugar seco. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77 °F).

1. Para obtener un resuttado ideal, utilice un dique de goma Ivory® (o similar) para controlar la contaminacion causada por la humedad, la sangre y la saliva. o Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presion interna desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Contraindicaciones 2. Prepare la cavidad segun las normas generalmente aceptadas para la aplicacion clinica de composite. A continuacion, limpie y seque la cavidad. « Cierre el capuchdn de la jeringa después de cada uso. Advertencia especial
Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). £l uso de este producto estd contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los 3 ég:ﬁgxgeoagggg;:I(;Tger;liaulﬁgﬁsggﬁj,ﬁr\gﬁmﬁgﬁ :slggﬂfgsaeradgoqmgi?;ﬁg&%ﬁﬁ;&g%ﬁm&ﬂg{gIeenn}gsdﬁabc%\tlgggsgeﬁ%ncgagggelsj:;/g \ﬁeﬁ:ggapgﬁ Instrucciones de uso . Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
componentes de este producto. EI producto no debe uilizarse en casos de alergia conocida o los del el adhesivo, evite la contaminacion debida aa saliva o a sangre. El uso de un material de composite fluido (p. . fluidos CHARISMA®) permite crear un fondo Pure Shades para estratficacion Tonos VITA® ggngase en cont‘agté)ccpon SEEDD :fwrglge@rulze; degta %ODT bt do oo
Grupo objetivo de pacientes uniforme de a cavidad y facilita la adaptacién del material de obturacion. Si utiliza una capa de material de composite fluido (p. ej., CHARISMA® Flowables)., y N ¥ N 2 encontrar € len. utiice el oodigo UDI que se encuenira en el embalaje de producto.
» ) apliqUela do acuerdo con o o s " olimerice po separado LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, €2, D2, D3 DARK: A3.5, Ad, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL parala
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un dental para las teniendo en cuenta las contrain- 4 - Aplique el material restaurador Charisma Easy en capas finas (de 2 mm como méximo) y adaptelo cuidadosamente a la superficie el diente o a las paredes Eliminacién conforme a las vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni
dicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse los riesgos del con respecto a los de la cavidad. Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados. Los el ilado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebg. 5. Polimerice Charisma E4sy en capas finas (méx. 2 mm) de acuerdo con la tabla siguiente y utilce para ello una luz de fraguado adecuada QHT (de cuarzo- degenluﬂhfarseta }en&pe;atura ?mblente En caso g% pregargmomlas de cgwdades pro1unde;s e dela p”épa dgmal otde gxposwlmon d" regﬁa g es}\‘a ulttu‘na Reclamaciones Y ,
tungsteno haldgena) o LED, como la unidad de fr Translux® de Kulzer, o cualquier otra unidad de Iuz azul longitud maxima de onda de 450-480nm;  cubra localmente la dentina o Ia exposicin con hidréxido de calcio cubierto con cemento de iondmero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utiice C ) ) ' ) ) ) )
Usuario previsto p%lgzgall)ur:lggga%)EOW 55008000mawulcr?1%;1 gfre:ﬁzu:rdlg pj,,f]e“,,za‘é‘,’oﬁ“s;’m,"nf;‘ ﬁ,?: ;apoa ;eu,m?,g?c%?, gn ?a gu'pg”%c,lédqu: 1o s%‘fﬁ.gdg?o";, Egmf,?,m materiales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacion adecuado ~ Indique el niimero de lote y nimero de articulo o UDI en todala correspondencia acerca del producto. El ndmero de articulo [R€F]y niimero de lote [Low] o UDI:
Solo para el uso por parte de profesionales dentales. i retirar mientras Se esté realizando la restauracion. Esta Sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que Se anada posteriormente. del composite. Uilice proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No'vuelva a utilizar después de su contaminacion. véase la nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados
Beneficio clni Tonos de Charisma Essy: tiempo de fraguado recomendado y grosor méximo de capa para unidades de fraguado Translux® u otras unidades de Los PLT son de un solo uso y no se pueden lizar ni desi sin dafiar y inar el material de ion, ya que las soluci a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
eneficlo Glinico fraguado con luz azul. contienen componentes fendlicos. Para evitar la contaminacin cruzada, los PLT deben desecharse inmediatamente después de utilizarlos. Cuando utilice
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas [ Ligh, Medium, bark, Seach I % I 5 | ¢l PLT Charisma Eesy, realice un movimiento suave y uniforme al ejercer presidn en la pistola aplicadora. £l uso de una fuerza excesiva o la realizacion de
dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica. ight, Medium, Dark, Bleacl S mm un movimiento brusco podrian provocar una extrusion inesperada del material o la expulsion del PLT de la pistola aplicadora, con el consiguiente riesgo. Revision: 2025-01
Composicdo 6. Depois de finalizada a restauracdo e completa polimerizagdo, Charisma E4sy pode receber imediatamente o acabamento e polimento. Para o inicio do Informacdes gerais

CHARISMA® E4SY Instrucées de uso
Finalidade de uso

Charisma E4sy é uma resina composta fntopn\lmenzavel radlopaca & microhibrida (Microglass® ll. O material ¢ indicado para restauragdes estéticas adesivas em
dentes anteriores e a2.0-2.5mm mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
Indicacdes

* Restauragéo direta de cavidades de classe | aV (segundo G. V. Black) * Facetas laminadas diretas de resina composta  Corregdes de forma dos dentes
(p.ex. diastemas, defeitos congénitos dos dentes, efc.) ® Ferulizagao de dentes abalados por trauma ou doer:j@a penouunta\ * Restauracdo de dentes deciduos

Vidro de fluoroborosilicato de bario e aluminio; BisGMA; Feldspato; TEGDMA; UDMA; 4cido silico; Polimero; diéxido de titanio; pigmentos

pigmentos de 6xido metdlico; pigmentos organicos; éster de acido aminobenzoico; BHT: canforqumona Charisma E4sy contém apmxmadamente 61% de
carga por volume (com 60% de carga inorganica por volume), com tamanho de particula de carga de 0,005 a 10 ym.

Preparo

Selecione a cor antes de colocar o lengol de borracha. Isto é importante porque os dentes mudam significativamente de cor quando secos. Se a superficie den-
tal nao for preparada com ponta diamantada, broca carbide ou outro ms1rument0 abrasivo, a mesma deve ser limpa com pedra-pomes ou pasta abrasiva sem
fluoretos antes de receber a S0 de u 0 aderente para insercao, acomodagao e escultura clinica do material.
. Paraum res‘ultado ideal, recomenda-se o isolamento absoluto com porta-dique de borracha Ivory® (ou similar) evitando a contaminaco com umidade,

sangue e saliva.

utilizar pontas di 0s resultados do e da escultura finais ficam melhores com pontas diamantadas de granulagdo fina
¢ brocas multilaminadas. 0 acabamento das superficies proximais pode ser feito com tiras abrasivas. E possivel obter um elevado polimento final com
pontas, tacas e discos flexiveis de silicone (p. ex., Charisma EasyShine).
Instrugdes
 Para obter restauracdes de alta qualidade com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizacéo indicados acima ndo devem ser reduzidos.

*Nos casos de restauracdes extensas ou de execugdo demorada, a luz do refletor deve ser desligada ou desviada temporariamente da drea de trabalho
para evitar a polimerizagdo precoce da resina composta.

* Para evitar residuos, depois de o material ter sido aplicado com a seringa, aliviar a pressdo interna desapertando o émbolo um quarto de volta.

Observe cuidadosamente as seguintes instrugges de seguranca e todas as instrugdes de processamento em outras segoes Este produto pode ser processado
apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas instrucdes é de inteira da

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. 0 contato com a pele pode causar sensibilizago. Usar luvas de protegéo adequadas. No
caso de 0 produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabéo e dgua em abundéncia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contato
com os olhos, enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Condigdes de armazenamento
Néo expor o produto a luz solar direta. Proteja de radiagdo ionizante. Armazene em local seco. Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F).

+ Reparos em restaurages de ceramica ou resina composta (em combinagéo com u sistema adequado de reparo) 2. Preparar a cavidade de acordo com as técnicas para a aplicago clinica de resina composta. Em seguida, limpar e secar a cavidade. 5 ) Néo utilize apds o término da data de validade.
Contraindicacdes 3. Antes da insercéo de Charisma E4sy na cavidade preparada, ¢ indispensavel tratar previamente a superficie dental com um adesivo de esmalte/dentina * Feche a tampa da seringa apds cada uso. Aviso importante
Aplicagéo em dentina préxima & polpa (a menos de 1 mm). A utiizagéo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos com- adequado (p.ex. os adesivos GLUMA® da Kulzer), Certifique-se de que ndo haja excesso de adesivo nos cantos da cavidade. Apds a aplicado do adesivo,  Informagdes para uso Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
ponentes deste produto. Nao usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato. evitar a contaminagao com saliva ou sangue. A tiizagao de uma resina composta de baixa viscosidade (p. ex. CHARISMA® Flow) permite a criagao de uma o qpages para camadas Cores VITA® contacte sscp-service@kulzer-dental.com
. camada lisa na cavidade e facilita a adaptacdo do material restaurador. Ao utilizar uma camada de material fluido CHARISMA® Flow, siga as instrucdes de Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o codigo UDI presente na embalagem do produto.

Grupo-alvo de pacientes uso do material e polimerize-0 separadamente. ‘ ‘
Este material odontoldgico ¢ adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indicagdes mencionadas, levando-se em 4. Inserir a resina composta Charisma Easy em camadas finas (méx. 2 mm) e acomoda-la cuidadosamente & superficie do dente ou paredes cavitarias. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL Instrucdes para descarte
con3|der‘agao éiS contralndlcagoes Parabggstantes e lactantes, os riscos do devem ser em re\agau aos beneficios, 5. Polimerizar Charisma Easy em camadas finas (mdx. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utilizando uma fonte de luz adequada com lAmpada haldgena de Descanlar cogforme a re'gulamen 1gao1wgerr’wte Néo descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no
sempre levando-se em consideragdo o bebé ® i i istem: I i I imicos comy I 0U contém ncias peri

" ¢ Quartzo tungsténio ou LED, como a unidade Kyizer Translux® ou qualquer outro com uzazul de onda méximo de 450-480 e 4 uiizago, submeter a uma inspecgdo visual de forma a detectar possiveis danos, € proibido utlizar os produtos que apresentem danos. Resinas sistema de esgoto. Catélogo Eurapeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.
Usuario pretendido nm; intensidade de luz de 1550-600 mW/cm?). Durante a polimerizacdo, forma-se na superficie uma camada de inibicéo que néo deve ser removida nem compostas devem ser fizadas apenas 2 temperatura ambiente. EM caso de preparos cavitirios pofundos pr6ximos da polpa, 0u Ge exposicdo pulpar dieta, Instrugdes quanto a reclamaces

s i i tocada ou contaminada na fase de i insergao dos incrementos de resina composta. Essa camada de inibicdo possibilita a ligagéo quimica das camadas D v Utz e peratu ! prep: witarios profu proxi polpa, ou de exposicao pulpar di

Somente para utilizagéo por profissionais de Odontologia. subsequente de resina composta que sedo acrescentadas. proteger a dentina local ou a exposicéo pulpar com uma base de hidroxido de calcio recoberta com cimento de ionomero de vidro antes de aplicar 0 adesivo. Indicar 0 nimero de lote e 0 numem do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Nmero do artigo [REF] e nimero de lote [LoT] ou
Beneficio clinico Tonalﬂiades Charisma E 4syplem|$o de poli N de camada méxima para unidades de polimerizagao Translux® Néo utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitdrio a ser restaurado ou a0 seu redor, uma vez que estes podem interferir na poli UDI: vide De acordo com a Regulagdo para Dispositivos Medicos da UE, os usuarios/pacientes sdo obrigados a relatar os eventos sérios
0s dispostivos médicos da Kulzer garantem a reabilitagdo de funges orais como mastigado, fala ¢ estética. Eles a dentigio of ou outras unidades de de luz azul. adequada do compdsito. Use protecéo adequada para seringas para evitar qualquer contaminacao. Nao reutilize apds contaminacéo. o fabricante e & autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético. As PLTs sio de uso tinico e ndo é possivel esterilizé-las ou desinfetd-las sem danificar e contaminar o material restaurador, pois as solugdes de desinfecgao

T i | Light, Medium, Dark, Bleach | 20s | 2mm | contém i i fendlicos. Para evitar contaminagdes cruzadas, PLTs ser descartados imediatamente apds a primeira utlllzagao Ao usar PLTs Charisma
Possiveis efeitos colaterais 0s dados sdo fornecidos de acordo com os conhecimentos de que dlspomos e baseiam-se e resultados de testes internos. E4sy, faga movimentos suaves e uniformes ao exercer presséo sobre a pistola aplicadora. 0 excesso de forca ou movimento brusco pode resultar na extruséo
Este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacdes alérgicas em casos isolados. Em caso de suspeita, contate o fabricante para obter Nota: A intensidade € o espectro de luz podem variar para outro. 0 deve solicitar des a0 do material ou a eleﬁao da PLT da pistola aplicadora e criar um perigo potencial. Recomendamos o uso do Kulzer PLT Applicator STEEL. Ao usar )
informacdes sobre a composicao. fabricante do fotopolimerizador e verificar a sua eficacia “in vitro” antes da utlllzagao em pacientes. outras pistolas aplicadoras de PLT, consulte as instrucdes e precaucdes completas desses dispositivos. Uttima revisdo: 2025-01

ZTovBeon Ta Sedopéva v Sivoupe eivat wotd copduva peTa 000 yvwpitoupe kat Bacilovra o€ amoteAéopaTa ECWTEPIKGV Bumuwv pta ev Suvapet emkivbuvn katdotaan. Mpoteivoupe T yprion Tou Kulzer PLT Applicator STEEL. Av ypnoijoroieite aAa miotéhia epappoync PLT, Slapdote Ti avahutikég

CHARISMA® E4SY 0dnyieg Xprong

TpoBAemopevn Xpnun

Biipio-apytho-ppio-Bopo-utipiovyoc 'Yako; Slaganohn A yhukiSiko-peBakpukikd (BisGMA); Aatpioc, TpiaiBukevoyAukohn (TEGDMAY); UDMA; Ttupirikd o0; Tiohupie-
pEC; Atogeiblo Tou TiTaviou; ¢Bopiovia mvuzvm xpmamzc 0UgiEC PETAAIKGV oEclﬁuuv npyuwkec Bageg; uulvoﬂzv(mmc £0TEAC; BoumMKo ubpogutoroudhio (BHT);
Kaurbupomvovn To Charisma E4sy Tepiéxet evioxuTikéG ouaie Trepirou 61% kat’ dyko (e avdpyavn eviayuikr ovoia 60% kat’ dyko), evid To péyeBog Twy awpi

Inueiwon: O )\uxwec 0u)mno)\u|.|epm|,|uu Limopouv va Eyouy uevu)\n Slakiyavan oty evman Kai TN daopatii) exmopmn. O Xprjatng Tpé- el va eAEyyeL pn KAikd
Kava JE TOV mw me Auxvtuc, TV TV Xpron e o€ acBeviy.

£

Agou {10 yriowo kat 0 ¢, 10 Charisma Easy pmopei uusgwc va TpoytoBei Kat va yuahioteL. 1a To apyIKo Tpoylopa, xpnoluonmnm opéla

0dnyiec kat TPoGUAGEEIC Yia AUTEC TIC GUOKEVEC.

Teviké mAnpogopieg
Mapakahodpe POGEETE TIc axGAoubeg odnyiec aodaheiag Kat Oheg Tic odnyie¢ emetepyaciac ot aMeg evatnreg. Autd To Trpoidv pmopei va umooTei emetepyaaia povo oop-

To Charisma E4sy eivat pia 0 i f advBeTn pntivn (Mi 1I). Evgeil Y10 XPWHATIKEC Sovtiov pe G evioxuTIKiiC ouoia eivat 0.005-10 ym dlapavrioo. To TENKO Toxiapa Kat 0 Slapof 1bavikd pe OpeCa Blapavriod kat opECeC kappidiou moMaTAC kottAc. a T Slapdp- Gwva g TIC 0dnyieg xpriong. Omtoladimote yprion Katd TapdBaon auTdv Twv oSNyl BpiokeTal oTN SIAKPITIKI EUKEPEL KOl TV aToKAEIGTIKA B0V TOV 050VTIATPOUL.
0 yprion ouyKoATIKGY TEpayovTLY Ty T0oBiv Kat omoBiv Sovriay, VOV TV JOOTTIKGY v H TN Tov eival (go8ovapn Encéepyacia Huon TV OHOPWY ETIPAVELLY YPNOIHOTIOL|OTE Tawieg Asmvpnc. To Tehiko yudhiopa emTuyxavetat pe edkapma ehaotika otkikdvnc, e oxiua GAoyac A KumeMoetdi, Yrobei€eic npoeidonoinonG Kat aogaheiag
pe 2.0-2.5 mm ahouyviou (obavtivn = 1 mm, abayavitvn = 2 mm). EmAEEre pua katGhnhn amyouan ow toroberiocte To eaakd Gpdywa. Aurd elve anuaviks, yir Ta 66vaia Ba aAMGEouv onuavIikG ypiua Gtav oteyvioow. lokauc Asiovonc amd adakdvn, f Tpdyioa péga (.. Charisma EasyShine). Mropei va pefiCe: Ta pémia kat To Séppa. Na amogedyera n emadn pe To Sépya. Eivat Suvatr n evaioBronoinan Sia Seppanikig emagric. Gopdre karaMnha mpoota-
Evbeifelc Av 1 Tipoc arokatdatacn oBoviki) emidveta Bev Tipokeital va TpoxioBet e Slaudve, opéCa kapBidiou, eyhugida A GMo epyaleio Tpoyiajod,  Emgdveia TRETEL VO OBnyieg TEUTIKA YavTia. ¢ TiepiTTTwon EMagiig Tou TipoiovTog e To Séppa, EEAdveTe apéow KaAd pe oamovt kat vepd. Na amodedyeTal n emadr pe Ta pdria. Ie Tepimuon
* Agcec amokataotdoeic konotitv Opaduv 1V (atd GV. Black) o Aueaec Gyeic amd oovBetn prtivy ¢ AlopBidaeic Tou oxiuaToc Twv Sovriaw (L. Keioo KaBapicerat pe ehagpmetpa 1 pe pia ndota orikBuon ywpic @BGpIo TP TV TomoBETaN TG aTIoKaTdaTaanC. 2uviotara  yprion evoc epyakeiou Tou Gev KoMdet » QLXpOvol QuTOTIOAUpEPIoHl TTOU QVOQEPOVTaL TIApTIAW eIVl O EAGYIOTON CUVIOTdpevol Kpovol Kal Sev Ba TEpériet v peivovrat yia Ty emireuén BENTIOTG moidTnTag €MAQIC e Ta paria EETAIVETE TIDOGEKTIKC J1E VDO Y10 GPKETA AETTTA, 3¢ TIEPITTWON ETTOVOV EVOYNGEWY ETIKOVVGTE g 0GBIAUIaTPO.
Suaguipatog, eyyeveic PAdBec tuv Bovriv K.d.) * Mpowpwi vagBikoroinan yahapa oty o€ Tpadya A Tep V600 * Veoyiv \1"“ HEIVI;E?{?;E\% ekgln6&gl){gs%wfgui)?ul;pﬂg’vgﬁgj?ﬁgm c 06k sonowororiot: 0 kot g oy v oo o QTOKQTAaTaaNG Kal QUOIKGY 1B10TTY ToU UNKoG. # KaTd To XTiGluo jeyGNuV TOKATAOTAgEWY ] EKEiVY TIob atartodV eyiho Y9oViKo BIdaTnua yia TV Sovbiikeg anobi
Sovtidv » EmublopBidaeic mopaeAdvng, prtivng (o€ ouvuaapo e kataMnAo obotnua emibiopBiboewy) . T0UG, OBiiveTe Tov UTEPKeijievo TIpoBoAéa TTPOOWPIVA 1} ToV KATEVBOVETE PaKPIA QMO TV Tieploy) EpYaciac Via TV amoguyi} Tpowpou TtoAupiEpIapiod TG abvBeTne
Aveeveiteic . Hgﬂﬂ;’mg‘r’m‘}; ;;‘?g;”U‘;lIg;ﬁ”mﬁﬁ;;xgggvc‘m;f]‘?ggscum“"“ v “""““Kgg%‘:ﬁ‘r’g”gm‘” n ”““X;'“ Kaapiowe Kt 012\2"“]’5’;332;(“&'?;;21‘1& pmivni., * Fia T arioguy ﬂﬂgdAnc‘ ETA TV EQapyoy Tov bhiKol ﬂ,“",gn 06pYa, UaKOUiGte Y E9UTEpLG i ESRBGYONTG T 84B0l0 KTd To B EIGpTD 301(013'(?::?;57 "%"Kﬁmﬁi‘?ﬁ’vf %ngﬁuﬁ%ﬁmﬂxﬂ:;\;[ 3&?&?35%“?33 mﬁ?ﬁ? Ahnlgngmmpmm o AT it N uloges o et 10
- 10 TEAAOUG TePITPORRC. © KAEIoTE To Kamtak! Tne abpiyyag et and kabe xprion.
Egapuoyi ot obovrivn Kovrd atov ok (Nybepo atd 1 mm). H xprion autod Tou Tipoidvroc avteveikvutat o¢ mepiruon uotav f méavorojoduevy aMepyov €TapKeC upkoATIKG ukikd asapavtivng/oSoviivng (e, GLUMA® Bondings Tc Kuizer). BeBauwBie o Sev mapapévet epiogeia T yviec e koudtnac. Agoi :; TNIpOUG TEPIOTR i e ouprac enat Etdk) oupBouliy
£40VTL QUOTTIKA T00 TIpOiGVTOR. M YproWortoeite o epirtrwan Wuwotdv f ahepyiav o EVO0EIC. yiveL 1 ente€epyaia pe 1o 0uyKoANTIG, aTogiyeTe T pohuvon ars dieho K aia. H yprion A€mttoppevatC advBetnc prtvnc (.y. CHARISMA® Flowables) emtpértet NVIEG Xpon¢ . ) ) . Tia TV TeepiAnyi Twv XapaKTPIOTIKGY aoQaNEIac Kal Twv KAWIKGY Em600ewv (SSCP), avatpé€te atn Baon Seboiéviov EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed)
Opada otoxoc acBeviv ) 0 Snpioupyia piag opalic Kofmg KOAGTNTAC Kat OveL TV 00 uhikod. 0tav £va oTpapa AetTd alvBeTov Bopéc ya Avtigroiye amoxpioeic VITA' ] fjote ot SledBuvan sscp-servi dental.com
Autd 1o obovriatpikd ukiko eivat katdMno yia aoBeveic ou xpetdloval 7 Bepaneia yia 1ig eveitelc, Aapp undgn g Uhiou (. CHARISMA® Flowables), roroBetriate T0 a0puwva e TiG Tipodiaypagéc oTic avriotoixec odnyiec xpriong kat mokupepiote to feywpiotd. ‘ LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,Ad, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL T va Bpeite o SSCP g0 EUDAMED, Tov kwbdiko UDI oty fa Tov mpoidvroc.
Ta eykboug kar BnAatouaeg yuvaiee, ot kivbuvot amd T Bepameia mpémet va OT(lBul(OV[Ql TIpooEKTIKA EvavTl Twv ogehdv, AapBdvovtag udpn To ayéwnto Traidi n 4. Toroberrote 1o uhiko anokataotdoewy Charisma E4sy oe Aerd atpipara (uéyioto 2 yihiootd) Kat TIPOGPHOOTE TO TEPOGEKTIK otV odovTiki] emgdvea ff ota Yrobeiteic andppupng
10 Bpédoc. TOGYATA TNC KoGTATAG. Mow amid T pron eAéyxete pe omrrikd EAeyyo yia mavéc BAdBeg. Aev emutpémeral va ypnaportonBodv eNaTtwpaTikd mpoidvra. Ot advBETec prtive Tipérmet va ypnoo- Shotaan:H amogpn i v et o T erianuoug kavigoic. My aropiTet: T i 1C pEpikac ; fec ot
MpopAenoevoc xpiomne 5. Nokupepiate 1o Charisma E4sy oe emd otpayata (uéyiato 2 XOGTC), 0019UVa e ToV TIGPOKATL TENGKA, YPNIOWIOTIOIVIAG pia TIOBeKTT] ouokeur Quromohuyg-  TIOIOGVraL J0vo o Bepuokpdoia Supariou. 2uy mepiruon rapaokeuric BaBidc oMdTTac ToAd koved otov ORS f o dean oMK EkGean, Kﬂ)\U'IJTE VSOVt aroppipara f v ETITRENETe Vo e0EABoUY 070 GB0TTHA Katahoyoc amoBNitov: 180106 Xnikd tou ano A TepiEyoLY
Movo yia xprion amd emayyehyatiec oBovikic uyeiac. plopod QHT (yahaia-hoyévou-Bokpapiou) f LED, Ortwc 1 ovisa gutontohupiepiopod Translux® ¢ Heraeus Kulzer fj GAn povdda prihe Gurdc (éyioto piikog 1 v exteBetuévn epioy Tormkd pe ermkahun uBpogeidiou Tou aoBeotion Kahuppévn e vakaiovopepi Kovia Tpw TV Egappoy EMIKIVBUVEC OUDiEC,
Kh " Koatoc ota 450480 nm, éviaon munot 1550-600 mW/cm?. Katd T Sidpketa Tou toAupiepiapod, otV emidaveia e prmvnc aynuariCetar éva anoupepioTo UAIKA TT0U TEQIEYOLY eyevONT péoa ) ydpu a0 TV TIAPAOKEUAGHEV KOINOTITA OOV IVETAL ) ATIOKATAGTAGN, yiaTi uTd EVBEYETaL va emnpedaov ﬂDWIUKﬂ Tov 0woT Avakoi "
WIKG 6ENOC - ) ) ) ) atpoya (e€iBpupa), 1o omolo Bev pErtet v ayyiBei, va pokuveei i va agapeBel kard 1 Biapkeia yrolyartog TC amokatdotaanc. To otpapa autd Aertovpyei wg  TIOAUKEIOHO Tou advBeTou bkikod. Xpnaluonorfate Ertapki pooTacia ya Tig aumwsc vm va arioguyete Tuyov poAuvan. Mnv ENQVaypnOIHOTIOLEITE peTa amd pokuvan. aKOWWON KaTayyeMag - ) ) ) - ) ) .
Ta tatpoteyvoloyid ripoidvta tng Kulzer 6w n pdonan, n opthia kat 1 BTk, Zrabepomolodv v XUIKGC SeapG LETagd Tov vog Tp@pATOC PNTIVAG e oToladAToTe EMopeva TpooTiBevtal, Ot PLT ripoopifovrat yia pia pévo xpran Kat Sev pmiopolv va v ywpic va TipokAnBei BAGRN kat poAuvan Tov Ukikol Avaépete Tov apiBo maptidac kat Tov apiBpo €idouc 1 To UDI ot Kde emkowwvia ogeTika He To Tipoidv. ApIBd Tou dpBipou Kat apiBdc mapidag [Lo7] 4 1o
evartopeivouoa oBovooToryia ffkat T atviaks) “KPO)\‘N"Q anoramana ” "9009"“‘“ Charisma Essy: BuEvOC ypovoC § Ka péyioTo migoc 1 poviSes gurone- Aupepiopod Transhux® i @hkeg  MOKATGOTAOTC QT Ta amodojavTikd Biakdpara Tou Tepiégouy guoTari ouwu)\nc T anogiyets 1V duagtaupodyenn pokuvon PLTS pémet va anoppimrerar - UDI: BA. aneiuon om alpyyo/ovokevaoia. o ’ ) o )
MiBavég mapevépyeleg JovadeC b pmhe QTOG. uueou)c petd my apxlkn Yprion. Z0pdwva pe v 08nyia yia Ta latpoteyvoloyika Mpoidvra g EE, ol xpriatec/xprioTe¢ umtoxpeolvTal va avagépouy Ta copapd ouppavia mov oyetilovial pe Ta aTpote-
Auté To Tepoidy ) éva and Ta ouoTaTikd T0U pTTopei o€ 3 oelc va aMepyikéc avtibpaaeis. Ze mepimwon uroyiac, iec oxetika - " 1 PLT Charisma E4sy, va kdvete ATIEC Kt opoI0U0pQEC KIvAgeL; Kadlc aokeite Tiiean oo otoM egappoyric. Av aokioete umepBokiki Sivayn Yvohoyiké Tepoiévra aTov kataokeuaoTh Kat Ty appodia apy TS Xwpac oty omoia cuvEBnoav.
1€ TQ ouoTaTIKA €ivat Suvatd va AngBolv Qo Tov KATAOKEAOTH) | Light, Medium, Dark, Bleach | 28 | 2mm | 1] Qv KAVETE QTIOTOHEG KIIGEIC, pmtopei va TipokAnBei anpdopevn e§wlnan Tou ukikod 1} efaywyr) Tou PLT arto To TiatoM egappoyric, pe anotéheaa va dnpioupynBei Huepopnvia tekeutaiag avaBewpnong: 2025-01
Slozeni Zde uvedené tidaje odpovidaji nasemu nejlepsimu védomi a jsou zalozeny na vysledcich internich testd. 0Obecna doporudeni

CHARISMA® E4sy

Navod k pouziti (C2)

Ugel

Charisma E4sy je svétlem vytvrzovany, kompozit (Microg ). Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady
priednich a zadnich zubii vEetng okluzalnich povrch. Jeho kontrastnost odpovma 2.0-2.5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace

* Pfimé vyplné kavit tndy |-V (podle G.V. Black) ® ane knmpoznnl fazety  Tvarové korekce zub (tj. diastema, vrozené vady zubi, atd. e Dia-

Bérium-hlinik-borofludrsilikétové sklo; BisGMA; Zivce; TEGDMA; UDMA; kyselinu kiemicitou; Polymer; oxid titanicity; Fluorescenéni pigmenty; pig-
menty metalického oxidu; organické pigmenty; Ester kyseliny aminobenzoove; BHT; Kafrchinon. Charisma E4sy obsahuje priblizné 61% objemovych
piniva (s 60 % objemovych anorganického piniva), velikosti castic piniva se pohybuji v rozmezi 0,005-10 pm.

Zpracovani

Vyberte vhodny odstln pred umlstenlm kofferdamu. To je dilezité, protoZe zuby po vysusenl vyrazné zmeéni barvu. Pokud se oSetfovany povrch zubu
nebude ym kamenem, frézou, vrtakem nebo jinym abrazivnim néstrojem, mél by se povrch pred nasazenim
vypiné oistit pemzou nebo lestici pastou bez fluoridd. Pfi modelovani a tvarovani materidlu se doporucuje pouzivat aplikacni nastroj na némz

Poznamka: Polymeracni lampy se velmi lisi intenzitou a spektrélnim vykonem. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce polymeracni lampy jeji
Ucinnost a ovérit si ji pred pouzitim u pacienta.

. Po dokonceni polymerace Ize Charisma E4sy okamzité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou Upravu pouZite di 8 brousky.
Pro jemnou povrchovou Upravu a tvarovani jsou nejlepsi jemné diamantové brousky a vicebrité karbidoveé finyrky. Aproximaini povrchy Ize upra-
vovat abrazivnimi paskami. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi lesticimi $pickami, kalisky, disky nebo podobnymi nastroji ze silikonového
kaucuku (nap Charisma EasyShine).

Pokyny

=3

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vechny pokyny pro zpracovani v ostatnich Castech. Tento produkt miize byt zpracovan pouze
podle ndvodu k poutiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny
Mize drazdit oci a kizi. Zabrante styku s kiizi. Mdze zplsobit precitivélost po styku s kiizi. PouZivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek
prijde do styku s kiizi, postizené misto okam?ité a dikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do oci. Pfi zasazeni oci
nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pipadé petrvavajicich potizi se obratte na Iékare.

Podminky uchovavani

hovni zubd nebo kvl p « Obnova primarnich zubii ® Opravy korunek z keramlky, Kompozitu materidl neulpiva. o o o L ) . * /ySe uvedené Casy polymerace jsou doporucené minimani Casy, které nesmi byt zkréceny! Jinak by nebylo dosazeno optimaini kvality vypIné a fyzi- Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem. Chrarite pfed ionizujicim zafenim. Uchovévejte na suchém misté. Uchovévejte pfi teplotach -10 aZ 25°C
W is im opravnym systé 1. Pro ochranu pred znecisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni ideainich vysledk( doporuuje pouzit gumovou blénu lvory® (nebo podobny kalnich viastnosti materialu.  Pfi vytvareni velkjch vypini nebo téch, které vyzaduji k dokonCeni delsi dobu, musi byt operaCni svétio docasné vypnuto (14 az 77 °F). NepouZivejte po datu expirace.
Kontraindikace ) B/p e ket bl becné olnich pravideloro fook i i, Poté duting wéistt @ §| rllasg]em\{)anq sgnergrr od ptrvar?o%r)lvl}(o mlgta,t aby Ee ;qll?ralw'pryedcellsqglpolyrn?’ralc(l lg(()jmpoznu;_;’Pthakphjkau mkate_{lalq tz:, stfikacky, uvolnéte vnitfni Zulastni pokyny
n o i L L . . Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel pro fotokompozitni vyping. Poté dutinu vyCistéte a vysuste. lak odSroubovanim pistu o cturt otécky, abyste zabranili plytvani materidlem. o Po kazdém pouZiti stikaCku zakryjte zatkou. Dokument SSCP naidete v 47 EUDAMED (https://ec.europa. I med), pipadné piste na adre -service@kulzer-dental.com
Aplikace na dentin v blizkost dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergi na nékteré ze slozek tohoto produktu. 3. pred aplikact ypliiového materiélu Charisma Easy do kavity, pouite adhesivni materidl — bond (napf. GLUMA®, systém od Kulzer). Podle pousitého  Navod k pousiti sgc:» an(}estes?, daﬂgﬁ‘; ESSKZED pgmoci kééurﬂ’&/Aicoﬁﬁﬂpﬁfémﬂ,s’e“da ), ipacné pite a adesu sscp-service@kulzer-dental o
NepouZivat v pfipadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akryldtu). bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po oetfeni zamezte inaci slinami nebo krvi. Miete take pouzit tekuty Gists odstiny pro jednobarevné vrstveni. Ocpovidaiici odstiny VITA® Pokyny pro likvidaci
Uréeno pro kompozitni material (napf.CHARISMA® Flow) tery umozZfiuje vytvoreni hladkého dna kavity a usnadiiuje adaptaci vyplnoveho materidlu. Pfi pouZiti . Dopgruycgm Likvidace v souladu s Grednimi predpisy. Obsah ani obaly, kieré nejsou odpadu @
Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologicke oSetren pro zminéné indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhot- vrstyy tekutého kompozitniho materidlu (pf. CHARISMA® Flowables) jej nanaSejte podie navodu k LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL nenechte i ]e uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadi: 180106 Chemikalie, které jsou nebo Dbsahu” nebezpecne mky
nych a kojicich Zen je nutné pecivé zvait rizika osetfeni ve srovnani s prinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. pouzit. Vytvrzuite jej samostatné! . . - . ) L = P
4. \lyplovy material Charisma E4sy nanéSejte v tenkych vrstvéch (maximéiné 2 mm) a opatrné adaptuite k povrchu zubu nebo sténam Kavity. Pred pouzmm zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky nesmep byt pouzivény. meni . e . | . . ) )
Ureny uivatel 5. Polymerujte Charisma Easy v tenkych vrstvéch (max. 2 mm), podle nésledujici tabulky s vyuZitim pripustného QHT (kfemik- -halogen-wolfram) ~ pouze pFi pokojové teploté. V pfipadé preparace kavity zasahujici do blizkosti dfeng, nebo v pfipadé pfimé perforace dfené, prekryjte nejhiubimisto Ve veskeré korespondencl 0 produktu uvadéjte Gislo Sarze a islo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu e a tislo Sarze [£oT] nebo UDI: iz poznamka na
Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi. nebo LED vytvrzovaciho svétla, napfiklad vytvrzovaci lampy Kulzer Translux® nebo jakékoliv jednotky s modrym svétlem (vinové délka maximdiné kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy zkou z hydroxidu va v materidly, s obsahem stiikacce/obalu.
Kiinicky benefit 450-480 nm; svételny vykon 1550—600 mW/cm?). Béhem polymerace se na povrchu vytvaii kyslikem inhibovand vrstva. Této se béhem faze 'e)ugkemilu protqze mohgu qlvllvnoval spravnou Pouzivejte priméF ochranu smkacek abyste Zabrénil jakekoli kontaminaci. Podlelsmermce EUo i kt fostedcic jsou uZi é/p i povinni hidsit zdvazné uddlosti tykajici se zdravotnického prostredku vyrobci
P tvorby vypIné nedotykejte, nekontaminuite ji ani neodstraniujte. Slouzi jako chemicka vazba pro jakékoli nasledné vrstvy kompozitu, které se 0 kontaminaci nepouzivejte znovu. a prislu§nému organu zemé, ve které k nim doslo.
ﬁg{]ﬂo"g%g; gggltﬁ;zsjlfyzgypvo;ﬁgIng;:higuggé;gj;slblg&;:mgg%ﬁmlmch funkei jako je 2vjkani Ci fec a také funkce esteticke. Pomoci rekonstrukce pridavaji. PLT jsou urCeny pouze kjednorzquve’mu pouzitia nelzeje_opakgyané sterilizovat nebo dezinfikovat bez poékogeni Ci kontaminace qulﬁove'ho materi-
o . 9“?“"! Essy: u l!oby 0 a tloust ka vrstev pfi pousiti vytvrzovacich zafizeni Translux® nebo @lu témito fenolovymi dezinfekéni roztoky. Aby se zabranilo zkfizené kontaminaci, musi byt PLTs likvidovany ihned po prvnim pouziti.
Mozné nezédouci ucinky jinych jednotek pro modrym svétiem. Pn pram s Charisma Easy PLT tlaCte na aplikacni pistoli jemnym a rovnomémym pohybem. PouZitim nadmémé sily nebo nahiého pohybu miize
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miiZou vyvolat alergickou reakci. V piipadé podezieni na alergickou reakci Ize informace o slozeni ziskat n - ému vytlaeni materidlu nebo vysunuti PLT z aplikacni pistole, coz predstavuje potencidini riziko. Doporucujeme pouzivat ocelovy
pFimo od vyrobce. [Light, Medium, Dark, Bleach [ 25 [ 2mm | apllkamr Kulzer PLT Applicator STEEL. Pfi pouziti jinjch aplikacnich pistoli pro PLT si prectéte veskeré pokyny a opatfeni vztahujici se na tato zafizeni. Datum revize: 2025-01
® Osszetétel A megadott adatok legjobb tudasunk szerint helyesek, és belsg vizsgalatok eredmenyeln alapulnak. STEEL adagold hasznélatat javasoljuk. Amikor més PLT adagoldpisztolyokat haszndl, olvassa el a teljes Utmutatdt és az elévigyazatossagi informéciokat
CH ARISMA E4sy Hasznalati utasitas @ Bérium- alummlum boro fluor szmkat liveg; BisGMA; Feldspat TEGDMA; UDMA; Kovasav; Polimer; titdn-dioxid; Fluoreszcens pigmentek; fémoxid Megjegyzés: A polimerizacids limpék az intenzités és a ki spektrdlis teljesi ében rendkivill val A 416 a betegen is ezekre az eszkozokre vonatkozoan.
; Amin szter; BHT, Kémfor-kinon. A Charisma Easy megkozelltoleg 61 térfogatszazalékban tartalmaz valo alkalmazést megelozoen egyeztessen a késziilék gyartojval, és ne Klinikai médon igazolja annak hatékonysagél. Altalanos tandcsok
Hasznalati javaslat toltéanyagot (60 terfogatszazalekban szervetlen toltGanyagot), a toltéanyag részecskemeérete 0,005 —10 pm. 6. A végleges felépités és a polimerizécio befejezeset kovetden a Charisma E4sy azonnal kidolgozhato és polirozhato. A durva kidolgozéshoz Kérjiik, vegye figyelembe a kivetkezd biztonsagi utasitdsokat és a tovébbi szakaszok dsszes utasitasat. Ezt a terméket csak a hasznlati utasités szerint
A Charisma Easy egy fényrekit6, rontgenopak mikrohibrid kompozit toméanyag(Microglass® Il). Indikécids terulele az adneziv technikaval készitet, Feldolgozas haszndljon gyémantfirét. Finom kidolgozds és formazas legjobban finomszemesés gyémantkdvekkel vagy tbb hornyos karbidfurokkal vegezhetd  szabad hasznini. Barmllyen felhaszna\asw mad, amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleldssége.
fogszinii anterior és posterior fogak restauracioja, beleértve az okkluzalis feliileteket is. 20-25m felel meg (dentin = Valasszon megfelels drmyalatot a qumigat felhelyezése elGtt. Ez fontos, mert a fogak szine a Kiszrits ko ében jelentdse el. Az feliletek csiszol6 végsd polirozés hajlékony p , Figy ések s ovinté
1 mm, zoméne =2 mm) a fogfelilet gyémantkoves, karbidfirds, furds vagy mas csiszold eszkzzel torténd kezelése nem tervezett, a restauracio. elkesznese eldtt a fellletet meg ~Forongokkl vagy hasonldkial végezNe el (pl. Charlsma EasyShine). Iritalo hatasu lehet a szemre s a bre. Keriini kell a bore jutast. Lehetséges az érzékenység borrel vald érintkezés réven. Viselien megfelel
Indikécios teriilet kell tisztitani habkdvel vagy ﬂuondmentes DDllrUZO pasztdval. Nem tapadd miianyag, vagy javasoltaz  Hasznélati utasitds védokesztyiit. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le b vizzel és szappannal. Keriini kell a szembe jutast. Szembe Kerilés esetén végezzen tobb
o |-V, osztalyti Kavitasok (G. V. Black szerint) direkt restauracok készitéséhez » Direkt kompozit kozmetikai he]ak « Fogak formai korrekcwja(pl diasztéma, anyag klinikai o A fent felsorolt pollmenzacwos mok a Javasolt mlnlmahs |dotar1amokat jelentik, ezért az anyag optimalis helyredllitdsi mindségének illetve az anyag percig tartd vizes oblitést. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.
a fogak veleszilletett hibi stb.) * Trauma vagy fogagymegbetegedés kvetkeztében meglazult fogak régzitése e Tejfogak restauracicja ® Porcelan, 1. Azidedlis eredmény eIeresehez Ivory® ( vagy hasonlo) nyalrekesz haszndlata a]anlott mely rnegakadalyozzaa nedvesség, a vér és a nyal okozta szennyezodem idedlis fizikai  Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési iddt igényld —helyreallitdsok felépitése Tarolasi koriilmények
kompozit leplezés javitasa (egy megfeleld javitorendszerrel kombinalva) 2. AKlinikai kompozit vonatkoz6, & elfogadott készitse eld a kavitast. Ezutén tisztitsa meg, és széritsa ~ soran a kompozit idd el6tti megk6tésének megelozese érdekében az operdcios lampat iddlegesen ki kell kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriletrd. Kozvetlen napfénytdl védve tartands. Gvia az ionizalo sugarzastol. Szaraz helyen tarolandd. -10 és 25 °C K6zt (14 és 77 °F kbzétt) tarolando. Ne haszndlja
Kontraindikacié ki a kavitést. * Miutén a 1ecskend0li)0|| kinyomta a megfeleld mennyis anﬁ'agot ‘azt n s dekéh dnegyekd foﬁiultatot lazitson a csavaros fel a lejarat id6 utdn.
3. A Charisma Essy tomdanyag elokészitett kavitasba torténd 626 megfeleld a i danyaggal a belsd nyomas * Haszndlat utan mindig helyezze vissza a fecskenddre a kupakjat
Lol dentlnm lﬁ)?;:glﬁllflmazas e kevegggr?b:nﬁgmﬁtuv?;; t;)‘/lgrll‘lli%lﬂs iﬁ?rléf:ﬂ gssrgzerrt] \;a%nggekxmlon alerga et a emék (pl. GLUMA® Bondings Kuizer termékiel) végzett elfkezelése Kitelez_. GyGzodion meg arrol hogy nem maradl felesleq ragaszio anyag a Kavids  Haszndlati utasités :zu Igrsllcegeesnu:‘:?étsasz fel az EUDAMED adatbazist (ttps://ec.europa. [ az ssop-service@kulzer-dental.com
ramazas sarkeiban. A ragaszioanyaggal végzett kezelést kovetGen kertile a nyallal vagy vérrel valo szennyez6dést, Folyékony kompozit (pl. CHARISMA® by Shades monokrom rétegezéshez. Megegyeze Vita® szinek 1 SSOP-ta EUDAMED rondizc.cten 2t IE . P it UD! ko gty pjen isiees p-
Paciens célcsoport Flowables) hasznélata lehetové teszi a sima kavitasfal ¢ asat és eldsegiti a tom: torténd Afolyékony kompozit . cimme az rendszerében a termek csomagolasan taldhatt 0d segltségevel keresheti meg.
Ez afogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az emlitett javallatok esetén, fi véve az 4 avonatkozo hasznalati utasitésban talélhat6 specifikaciok szerint jarjon el, és azt kiilon polimerizalja. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,Ad, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitéasok
ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockézatokat gondosan kell 4, A Charisma E4sy tomdanyagot vékony rétegekben (max. 2 mm) applikélja és gondosan adaptélja a fog feliiletéhez és a kavitas falaihoz. Ajanlas: A hatdsagi el6irasoknak megfelelden artalmatianitsa. A nem teljesen Kiliritett csomagoldst vagy annak tartalmat ne dobja héztartsi hulladékok
Célfelhasznalo 5. Az aldbbi tablazat szerinti vékony rétegekben (max. 2 mm) polimerizlja a Charisma Easy anyagot () kvarc-halogén-volfram vagy LED bazisi Elst hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizni kell a séi A sériilt termé tilos 4lni. A itokat csak kozé, és ne engedje, hogy ezek a y Eurépai | 180106 veszélyes anyagokbol 4ll6 vagy azokat
Kizérolag fogészati szakemberek hasznélhatjak. polimerizécios készilék —pl. a Kulzer Translux® polimerizacids la é ulldmhossz: 450-480 nm; szabad felhasznéini. A pulpahoz kizeli vagy kbzvetlen pulpaexpozicioval jar mély kavitdsok el6készitése esetén a ragaszto alkalmazésa el6tt fedle lea l'analmazo vegyi anyagok.
Kiinikai elényik kimend fényteljesitmény: 1550-600 mW/cm? ) hasznalataval A polimerizélés soran egy ox\gen inhibicids réteg képzddik a feliileten, amelyet nem dentint vagy az eggponalt pulpat helylleg Uvegionomer- cgmgnﬂel lefedett kalcium-hidroxid alébéleldvel. Ne alkalmazzon eugenol tartalmi anyagokat a Ertesités a panaszrdl
elonyok PP o . ik L. s - I - . szabad érinteni i vagy elta a 6 felépitési fazisa alatt. A réteg kémiai dsszekottetésként szolgal minden kbvetkezt helyredllitando, vagy annak mert ezek az anyagok akadalyozhatjaka kompozit anyaghol megfe\e\o megkemenyedesei Kerjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI. Cikkszam [ReF] és tételszam [LoT] vagy UDI:
A Kulzer orvostechinikai eszkozok biztositidk a szd] funkciéinak — példul a rdgas, a beszéd és az esztétika ~ renabilitgciéjat. Stabilizaljak a maradék kompozit réteg hozzéadasakor. Hasznaljon megfelel6 védelmet a Ok szaméra a és utan ne haszndlja Gjra. Lasd a fecskenddn/csomagolsan feltiintetett adatokat.
fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllitd vagy protetikus modszerekkel. Chari ma Etsy Shades: javasolt polimerizicios idg és 40 Translux® ds késziilék vagy mas kek fénnyel A PLT applikator egyszer haszndlatos eszkoz, mely a fertitienitd oldatok fenoltartalma miatt nem fertctenithett vagy nem steriizalhat ja a Az EU or dzokrGl s2610 rendelete szerint  felnasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkGzzel kapcsolatos sillyos
Lehetséges mellékhatasok mi Kesziilékek esetén. anyag asa vagy nélkill. A kere: elkeriilése érdekében a PLTs az elsd hasznalat utén azonnal el kell dobni. vératian eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény helye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.
Ez a termék vagy valamely dsszetevdje egyedi esetekben allergids reakciokat vélthat ki. Amennyiben ez felmeriil, a gyartotdl lehet téjé ast kémi - A Charisma Easy PLT-k gyengéd, | fejtsen ki nyomést az adagoldpisztolyra. Tul ers nyomds, vagy hirtelen mozdulat az
az dsszetevokrol. [Light, Medlum, Dark, Bleach [ 208 [ 2mm | anyag vératlan ki 4, vagy a PLT opi 6l torténd ését okozhatja, és ez potencialis veszélyt jelenthet. Mi a Kulzer PLT Applicator Kiadas datuma: 2025-01
Sastavs Piezime: sacieté$anas gaismas iericu intensitate un emisijas spektrs var bitiski atskirties. Pirms lietot pacientam, lietotajam japarbauda gaismas Visparigi padomi

CHARISMA® Easy

Paredzetais lietojums

Charisma Easy ir gaisma cietéjoss, necaurlaidigs ibri (Microglass® ll). Tas indicéts zobu krasai pieskanotas

rekonstrukcijas proceduram, kuras izmanto stlprlnasanu ar fimi, izmantoSanai priekSzobiem un sanu zobiem, tostarp ari okluzalajam virsmam.
ir 2.0-2.5mm alumlnua (dentins = 1 mm, emalja = 2 mm)

LietoSanas instrukcija @

Indikacijas

1-V pakapes kavitaSu (péc G.V. Black) tiesa restauracija ® Tiesie kompozitveniri e Zobu formas korekcija (t. i., diastémas, iedzimtu zobu defektu
u.c. gadijumos) * Traumas vai periodontologiskas slimibas rezultata kustigu valigu zobu nostiprinasana e Piena zobu rekonstrukcija ® Porcelana,
kompozitu labojumi (kombinacija ar atbilstosu adhezivo sistému)

Kontrindikacijas

Lietosana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). $i produkta lietosana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespéjamas alergijas pret §f produkta
komponentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai alzdomas par to.

Pacientu mérka grupa

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arstesana atbilstosi minétajam indikacijam, nemot véra kontrin-
dikacijas. Attieciba uz grtniecém vai ar kruti barojosam sievietém ir riipigi jaizvérte arstesanas riski un ieguvumi, nemot vera vel nedzimusa béma
vai zidaina vesefibu.

Paredzeétais lietotajs

LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Kliniskais i ieguvums

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju anaunosanu ka kos|asana, runasana un estetika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/
vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezesanu.

lespgjamas blakusparadibas

Atseviskos gadijumos §is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja ir aizdomas, ka pastav §ada iespéj no

Barija aluminija borfluorsilikatstikls; BisGMA; LaukSpats; TEGDMA; UDMA; Silicijskabe; Polimérs; Titana dioksids; Fluorescgjosi pigmenti; Metalu
oksidu pigmenti; Organiniai pigmentai; Aminobenzoikacidesteris; BHT, Kampara hinons. Charisma E4sy satur aptuveni 61% fillera péc tilpuma (ar
60% neorganiska fillera pec tilpuma), un ta fillera dalinu izmérs ir 0,005-10 pym.

Apstrade

Izvélieties piemérotu toni pirms gumijas aizsarga uzlik$anas. Tas ir svarigi, jo pec izzi8anas zobu Krasa butiski mainisies. Ja zoba virsmu nav
paredzets apstradat ar dimanta instrumentu, karbida urbi, urbi vai citu abrazivu i notirit ar pumeku
vai fluoridu nesaturo$u pulgsanas pastu. Materiala ievietosanai, veidosanai un formésanai Kliniskaja prakse ieteicams izmantot nefiposu instrumentu
ar plastmasas vai teflona parklajumu.

. Nevainojamam rezultatam mitruma, asins un siekalu piesarnojuma novérsanai, ieteicams lietot Ivory® gumijas koferdamu (vai tai fidzigu).
Sagatavojiet kavitati saskana ar visparpienemtajiem noteikumiem, kas attiecas uz kompozitu lietoSanu Kiiniskaja praksé. Péc tam iztiriet un
nosusiniet kavitati.

=

Ld

Pirms Charisma E4sy restauracijas materiala ievietoSanas kavitaté obligati javeic zoba un i j
atbilstosu emaljas/dentina fimi (piem., GLUMA® adhezivus no Kulzer). Raugieties, lai kavitates malas nepaliktu parpalikumi. Pec apstrades aradhe-
Zlvu jaizvairas no kontaminacijas ar siekalam vai asinim. Plistoda kompozitmateriala (piem., CHARISMA® Flow plistoSie materiali) izmanto$ana
lauj izveidot lidzenu kavitates pamatni un sekmeé pildijuma materiala j plustosa ala slani (piem., CHARISMA®
Flowables), izveidojiet to saskana ar specifikacijam, kas minétas attiecigaja lietos pamaciba, un to atseviski.

Uzklajiet Charisma Easy restauracijas materidlu planas kartas (maks. 2 mm) un uzmanlgl plelagouet to zoba wrsmal vai kavitates sieninam.
Polimerizejiet Charisma Easy planas kartas (maks. 2 mm) atbilstosi talak tabulai, i QHT (Quartz- Halogen-
Tungsten) vai LED cietinoo gaismu, pieméram, Kulzer Translux® gaismas ierici sacietéSanai vai jebkuru citu 7ilas gaismas ierici (maksimalais
vilnu garums 450-480 nm; gaismas jauda 1550600 mW/cm?). Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas slanis, kuru

[EFS

ierices razotaja sniegtie dati u ecinas par tas efektivitati nekliniskos apstak|os.

6. PEc galigas izveides un polimerizacijas uzreiz var veikt Charisma E4sy gala apstradi un puléSanu. Masivai apstradei izmantojiet dimanta urbjus.
Smalkai apstradei un forméSanai vislabak izmantot smalkgraudainus dimanta instrumentus un vitnotus karbida urbjus. Proksimalas virsmas
var apstradat ar abrazivam sloksném. Kvalitativu gala pulgjumu var panakt, izmantojot elasfigus silikona pulierus, uzgalus, diskus vai lidzigus
instrumentus (piem., Charisma EasyShine).

Noradijumi
. Augstak mingtie gaismas cietéSanas laiki ir minimalie ieteicamie, un optimalas restauracijas kvalitates ka ari materiala fizikalo ipasib nodro-
§inaSanai laiku nedrikst samazinat. » Veicot liela apjoma vai tadu, kam ilgs izpildes laiks, virs iekartas eso$a iekartas

lampa biitu uz laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekSlaicigu kompozita sacietéSanu. e Lai izvairitos no materiala
zudumiem, péc tam, kad tas izvadits no $lirces, jasamazina iek3gjais spiediens, atgrieZot virzuli par ceturtdal apgrieziena. o Péc katras lietoSanas
uzlieciet $lircei uzgali.

Piezimes par Ilelosanu o )

Tiras krasas ijam. VITA krasu skala

Liidzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas. So produktu var apstradat tikai saskana ar
lietosanas instrukcijam. Par jebkuru lietosanu, parkapjot §is instrukcijas, ir atbildigs zobarsts."

Bridinajumi un dro$ibas instrukcijas

Var kairinat acis un adu. Nepielaut nok|t$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit jufigumu. Lietot pieme Ja
produkts nokluist uz adas, nekavéjoties un ripigi nomazgat ar ziepem un deni. Nepielaut noklu$anu acis. Saskaré ar acwm uzmanigi izskalot ar udeni
vairakas minutes. Ja traucéjums nepriet, sazinieties ar acu arstu.

Glabasanas apstakli

Nepaklaut tieSas saules gaismas iedarbibai. Aizsarga pret jonizgjoSo starojumu. Glabat sausa vietd. Uzglabat temperatiira no -10 fidz 25 °C (14 lidz
77°F). Nelietot pec deriguma termina beigam.

Tpass ieteikums

Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com

Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, i produka i UDI kodu.

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK:A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Pirms pirmas lietoSanas ar vizualas kontroles pafidzibu parbaudiet, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus, Kompozti jalieto tikai
istabas temperatira. Ja tiek veikta dzila kavitates apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir atsegta, dentins vai citi atsegtie audi pirms limes uzklasanas
lokali janosedz ar kalcija hidroksida oderi, kas japarkiaj ar stikla jonomércementu. RestauréSanas laika kavitaté vai tas apkartné nav ieteicams
izmantot eigenolu saturoSus materilus, jo tie var traucét pienacigai no kompozitmateriala sacietéSanai. Lietot adekvatu aizsardzibu pret visa veida

posma nedrikst aizskart, kontaminét vai nonemt. Tas kalpo par Kimisku savienoj visiem na ita slaniem, Kas tiek pievienoti.

Charisma E4sy toni: ieteicamais sacietéSanas laiks un maksimalais slana biezums, izmantojot Translux® ierices sacietéSanai vai citas
zilas gaismas ierices sacietéSanai.

Nelietot atkartoti pec kontaminacijas.

leprieks sagatavotie uzgali ir paredzeti tikai vienreizéjai lietoSanai, un tos nevar atkartoti sterilizet vai dezinficét, nebojajot un nepiesarnojot res-
taurgjoSo materialu, jo dezinfekcijas SKidumu sastava ir fenols. Lai izvairitos no savstarpéjas inficéSanas, PLTs jaiznicina nekaveéjoties pec pirmas
lietoSanas.

[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [ 2mm |

razotaja iespejams sanemt informaciju par izstradajuma sastavdaam.

Sniegtie dati atbilst miisu labakajam zina$anam un ir balstiti uz iek$€jo parbauzu rezultatiem.

jot Charisma E4sy PLT, piespiediet aplikatora pistoli ar maigu, vienmerigu kusfibu. Ja izmantosit parmerigu spéku vai veiksit peksnas kustibas,
materials var negaiditi noplust vai PLT var tikt izgrusts no aplikatora pistoles, radot iespéjamu apdraudejumu. Mes iesakam izmantot Kulzer PLT
Applicator STEEL. Ja izmantojat citas PLT aplikatora pistoles, skatiet $o iericu pilnus li un drosibas

leteikums. Jalikvide athilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkritumus,
un nedrikst pielaut ta nonakSanu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai
kas tas satur.

Pazinojums par siidzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI. Izstradajuma numurs un partijas numurs vai UDI:
skatiet noradi uz §lirces/iepakojuma.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir piena par
razotajam un kompetentajai iestadei valsfi, kura starpgadijums ir noticis.

saistiba ar iericém zinot

Teksta parskati$anas datums: 2025-01

CHARISMA® Easy

Paskirtis

,Charisma Easy“ yra $viesoje kietéjantis, rentgeno kontrastiskas mikrohibdridinis itas (,Microg
danty spalvos priekiniy ir galiniy danty iskaitant sakandZio pavirsius. Jo i
(dentino = 1 mm, emalio = 2 mm).

Indikacijos

Tiesioginés |-V klasés ertmiy (pagal G. V. Black'a) restauracijos  Tiesioginiai kompozito veneringai ¢ Danty formos korekcuos (pvz., sverples
igimty danty defekty ir pan.) e Judanciy danty jtvérimas po traumos ar periodonto ligos ® Pieniniy danty
restauracijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema)

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto jimas yra ikuotinas esant arba jtariant alergijas
sudetinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba Jtanam alergija (met)akrilato junginiams.

Tiksliné pacienty grupé

Naudojimo instrukcija @

1) Jis yra i
pnlygsia 2.0-2.5mm allummlo

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti paci kuriems reikalingas danty gydymas,  toliau minétas indikacijas ir
cijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsclal ivertinti gydymo rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj.
Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkdirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir
(arba) alveoliy krasta atliekant danty atkirima arba protezavima.

Sudétis

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas; BisGMA; Lauko $patas; TEGDMA; UDMA; Silicio rigstis; Polimeras; titano dioksidas; Fluorescuojantys
pigmentai; Metaly oksidy pigmentai; Pigmenty organiczne; Aminobenzoinés riigsties esteris; BHT, Kamparo chinonas. ,Charisma E4sy* sudétyje yra
apytiksliai 61 % uzpildo pagal tiirj (60 % neorganinio uzpildo pagal tirj), uzpildo daleliy dydis 0,005-10 pm.

Apdorojimas

Pasirinkite tinkama atspalvj pries dedami gumos uztvara. Tai yra svarbu, nes nusausinty danty spalva labai pasikeis. Jeigu taisomo danties pavirSius

neturi bati apdorojamas deimanto akmeniu, karbido grazteliu, graztu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prie§ uzdedant restauracija pavirsiy reikia

nuvalyti pemza ar poliravimo pasta be fluorido. Uzdedant, lipdant ir jant medziaga, jama naudoti instrumentus nelipniu pavirSiumi.

Siekdami geriausiy rezultaty rekomenduojama naudoti Ivory® (ar panasy) koferdama, kad apsaugotuméte nuo drégmes, kraujo ir seiliy.

Paruoskite ertme i bendrai p Klinikinio dejimo taisykliy. Tada isvalykite ir nusausinkite ertme.

. Pries uzdedant ,Charisma E4sy* restauracing medziaga ant paruostos ertmes, bitina apdoroti danties paviréiu tinkamu emalio / dentino adhezyvu
(pvz., GLUMA® surisimo sistema, gamintojas ,Kulzer“). |sitikinkite, kad ertmés kampuose neliko medziagos pertekliaus. Apdoroje adhezyvu sau-
gokite nuo uztersimo seilémis ar kraLuu Naudojant takia kompozito medziaga (pvz., ,CHARISMA®“ takius kompozitus) galima paruosti lygy ertmés

wr =

pagrinda ir p Kai taikote takios kompozitinés medZiagos sluoksnj (pvz., CHARISMA® Flowables),
uztepkite jj lai iesi atitinkamose ji jose pateikty specifikacijy ir kietinkite atskirai.
4. ,Charisma E4sy” ing medziaga plonais iais (ne is kaip 2 mm) ir kruop$ciai prie danties

Nurodome geriausius mums Zinomus duomenis, pagristus miisy paciy atlikty testy rezultatais.
Pastaba: kietinimas Sviesa labai skiriasi intensyvumu i skleidziamo spekiro jvairove. Sig informacija naudotojas turi suzinoti iS Sviesos jrenginio
gamintojo ir, prie$ naudodamas pacientui, pahknntl jrenginio veiksminguma nekliniSkai.

Baigus galutinj formavima ir polimerizavima, i$ karto galima atlikti , Charisma Easy* apdail3 ir poliravima. Stambiai apdailai naudokite

bd

Bendrieji patarimai
"Atkreipkite démesj j swas saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal
7 bet kol k1 $iy ijy yra visiskai ats priémes sprendima savo nuoZidira."

graztelius. Tikslia apdailg ir formos suteikima geriausia atlikti naudojant smulkiagradzius deimantinius akmenis ir karbido graztelius su rievemis.
Proksimaliniy pavirsiy apdaila gali bilti atliekama naudojant abrazyvines juosteles. Geriausia galutinj poliravima atlikti naudojant lanksgius siliko-
ninés gumos polyrus, taureles, diskelius ar pan (pvz., Charisma EasyShine).

Instrukcijos
o Aukstiau minéti kietéjimo laikai yra maZiausi rekomenduojami laikai ir negali biiti mazinami, kad bty uztikrinama aukCiausia restauracijos kokybé
ir geriausios fizikinés medziagos savybés. e Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi bt laikinai
iSjungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozno kietéjimo. e Kad iSvengtumete atlieky, kai medziaga buvo
istumta i$ SvirkSto, panaikinkite vidinj spaudlmq atsukdami stimoklj ketvirtj apsisukimo. ¢ Uzdarykite Svirk$to dangtelj po kiekvieno

ir saugos i
Gall dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Mvéti tinkamas pir$tines. Jei produkto patenka ant odos,
nedelsiant kruop3¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundi-
mams kreiptis | gydytoja.

Laikymo salygos

Nelaikyti tiesioginéje saulés $viesoje. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuoteés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite temperatiroje nuo -10 iki 25 °C
(14 iki 77 °F). Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Specialus jspéjimas

Pastabos naudotojui
,Pure Shades* monochromatiniam sluoksniavimui. Atitinkami VITA® atspalviai

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3

DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Daugiau ijos apie sauguma ir Klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com
Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto pakuotés.

Salinimo instrukcijos

ar ertmés sieneliy.
Polimerizuokite ,Charisma Easy* plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) pagal Zemiau lenteléje pateiktus duomenis naudodami priimting
QHT (kvarco-| ha\ogeno volframo) arba Sviesos diody Kietinimo Sviesa jtaisa, pvz., ,Kulzer Translux®" kietinimo Sviesa jrenginj ar bet kok| kitg

o

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima. Kompozitai turi buti naudojami ik kambario
temperatroje. Jei gilios ertmés ruosiamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, pries dédami adhezyva uzdenkite denting arba atverta ertme Kalcio

mélynos Sviesos jtaisa (bangos ilgis ne didesnis kaip 450480 nm; Sviesos stiprumas 1550600 mW/cm?). Poli
susﬁormuma lipnus sluoksnis, kurio negalima liesti, uztersti ar nuimti restauracijos formavimo fazés metu. Jis naudojamas kaip chemlne jungtis
visiems paskesniems kompozno sluoksniams.

sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugeno-
lio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam ,kompozito* kietéjimui. Svirksty apsaugai nuo bet kokio uztersimo naudokite tinkama apsauga. UzterSus
nebenaudokite.

inkite lai i oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i§ dalies istustinty pakuoCiy j buitines atliekas ir neleiskite turi-
niui patekti | nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudetyje turincios pavojingy medziagy.

Praneéimas apie skund:_j

dél produkto
arba UDI: Zr. uzrasq ant swrksto (pakuotes)
Atsizvelgiant j ES medici jai / pacientai privalo i
tusj gamintojui ir atitinkamai alies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.

partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI. Gaminio numeris ir partijos numeris

i apie rimtus su priemone  susijusius inciden-

Uzplldytos kapsulés (PLT) yra vienkartinio naudojimo ir negali bii pakartotinai

iy -
tirpalai yra fenolio dariniy. Kad iSvengtuméte kryzmlnlo uztersimo, PLTs turi bti nede\smnt mlllzumaml

»Charisma E4sy* atspalviai: rekomenduojamas kietinimo laikas ir didzZiausias sluoksnio storis ,,Translux®* kietinimo jrengini ar
Galimas Salutinis poveikis kitiems kietinimo mélyna Sviesa jtaisams. Naudodami Charisma E4sy PLT aplikatoriy spauskite $velniai ir tolygiai. Naudojant pernelyg didele jéga arba staigius judesius, gali biti nenumatytai
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Kilus jtarimams, informacija apie - - ispausta medziaga arba i§ aplikatoriaus istumtas PLT, taip galimai sukeliant pavojy. Rekomenduojame naudoti ,Kulzer PLT-Applikator STEEL*.
sudedamasias dalis galima gauti i§ gamintojo. [Light, Medium, Dark, Bleach [ 208 [ 2mm | kitus PLT itykite visas $iy jrenginiy instrukcijas ir atsargumo priemones. Periiiros data: 2025-01
® Skiad Podane dane sg zgodne z nasza najlepsza wiedz i sg oparte o wyniki wewnetrznych badan. nie nadmiernych sit lub gwattownych ruchéw moze prowadzic do nieprzewidzianego wycisnigcia materiatu albo wypadnigcia kapsutki z pistoletu, co
C H ARI SMA E4sy Instru kcja obsiugi Szkto barowo-glinowo-fluoro-bor emowe; bi metakrylan (BisGMA); skalen; Dimetakrylan triglikolu etylenowego (TEGDMA); Uwaga: Lampy polimeryzacyjne réznia sig znacznie Y i spektrum Swiatta, Uz ik powinien moze stwarzac zagrozenie. Zalecamy stosowanie Kulzer PLT Applicator STEEL. W przypadku stosowania innych pistoletow do aplikacji materiatow w
dimetakrylan uretanu (UDMA); kwas krzemowy, dnlenek tytanu igmenty fluorescencyjne; pigmenty z tlenkow metali; pigmenty organiczne; podane przez producenta lampy i zweryfikowac §¢ przed jej u pacjenta. kapsutkach nalezy zapoznac sig z petnymi i ia i $rodkami z tych narzedzi.
Przewidziane zastosowanie Ester kwasu ami ! BH . Materiat Charisma E4sy zawiera okoto 61 % wypetniacza (obje- 6. Po zakonczeniu odbudowy i polimeryzacji malenal Charlsma E45y mozna i y ip ¢. Do ogolnego ficzenia nalezy Porady ogélne
Charisma Easy jest Swiatioutwardzalnym, dajacym kontrast w RTG, mikrohybrydowym materiatem kompozytowym (Microglass® Il). Wskazany jest tosciowo, z czego 60% czastki maja wielko$¢ 0,005-10 pym. uzywac wiertet ych. Dokiadne najlepiej wykonywac za pomocq pilnikdw z drobnym nasypem diamento- Nalezy dokladnie przestrzega¢ instrukji instrukcji ja w innych Ten produkt moze
do stosowania do adhezyjnej odbudowy zebéw przednich i bocznych w naturalnym kolorze zghow, w tym powierzchni okluzyjnych. Jego stopiert Procedura m i viertel POW'erZC“"'e mozna ¢ paskami sciernymi. Koricowy wysoki polysk mozna byé stosowany tylko zgodnle z mstruqu uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialnos¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja."

.5 mm inium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).
Wskazania
* Wypelnienia bezpodrednie ubytkow klasy | -V (wedtug G.V. Black) ® Bezposrednie licowki kompozytowe  Korekty ksztattu zebow (tzn. diastemy,
wady wrodzone zehow Itp ) ® Szynowanie zgbow rozchwianych wskutek urazu lub choroby przyzgbia » Wypetnienia w zgbach miecznych o Naprawy
porcelany, naprawczym)
Przeciwwskazania
Nakfadanie na zghing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej
alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowac w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.
Grupa targetowa pacjentéw
Ten materiat stomatologiczny nadaje si¢ do jia u j leczenia 26 wzgledu na ienione wska-
zania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku | kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem
w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.
Uzytkownik docelowy
Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.
Korzysci Kliniczne
Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa estetyki.

Wybierz odpowiedni odcier przed zatozeniem koferdamu. Jest to wazne, poniewaz zeby zmienia znacznie kolor po osuszeniu. Jesi powierzch-

uzyskac za pomoca elastycznych silikonowych gumek, klellchow dyskéw do polerowama lub podobnych narzedzi (np. Charisma EasyShine).

nia I go zgba nie bedzie op y za pomoca pilnika diamentowego, wiertta weglikowego, wiertta lub innego instrumentu smernegu Wskazowki
powierzchnig nalezy oczysci¢ pumeksem lub pasta polerujaca jaca fluoru przed natoz Dor * Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktéry nie powinien byc zmniej , W celu j jakosci odbu-
ksztattowania materiatu zalecane jest nieprzy pokrytego teflonem lub dowy i i materiafu. ® Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wymagajqcych duzych naktadow czasowych,

. Celem uniknigcia zanieczyszczenia miejsca pracy w wynlku zawilgocenia, przedostania sig krwi lub $liny zaleca sig stosowanie koferdamu Ivory®
(lub podobnego produktu).

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami naktadania kompozytow klinicznych. Nastepnie wyczyscic i osuszy¢ ubytek.
Przed aplikacja materiatu Charisma E4sy do opracowanego ubytku konieczne jest przygotowanie struktury zeba za pomoca odpowiedniego systemu
faczacego do szkliwa/zebiny (np. GLUMA® firmy Kulzer). Nalezy uwazac, aby nadmiar nie pozostat w naroznikach ubytku. Po natozeniu materiatu
faczacego nalezy unikac zanieczyszczenia $ling lub krwia. Uzycie plynnego materialu kompozytowego (np. CHARISMA®) umozliwia uzyskanie
gtadkiej powierzchni dna ubytku i utatwia adaptacje materiafu do wypetnien. W przypadku stosowania warstwy plynnego materiatu kompozytowego
(np. CHARISMA® Flowables) nalezy nakladac go zgodnie z informacjami w odpowiednich instrukcjach uzycia i oddzielnie go utwardzac.

Materiat Charisma E4sy nalezy nakfadac cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostroznie dopasowywac do powierzchni zeba lub $cian ubytku.
Materiat Charisma E4sy nalezy polimeryzowac cienkimi warstwami (max. 2 mm) zgodnie z tabela ponizej, przy uzyciu odpowiedniej lampy polime-
ryzacyjnej QHT (kwarcowo-halogenowo-wolframowej) lub LED, np. lampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o $wietle niebieskim (dfugosc fali
max. 450-480 nm; emisja $wiatta 1550-600 mW/cm?). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig warstwa |nh|b|cu tlenowej, Kidrej nie

Ll A

Lkl

$wiatto zabiegowe powinno zosta chwilowo wyfaczone lub odsunigte od obszaru aby zapobiec pr. kompo-
zytu. » Aby zmniejszy¢ straty, po natozeniu materiatu ze strzykawki nalezy zmniejszy¢ ciénienie wewngtrzne przez odkrecenie tioka o jedng czwarta
obrotu. ¢ Po kazdym uzyciu nalezy zamyka¢ nakiadke strzykawki.
Wskazéwki dotyczace uzytkowania

Odcienie Pure do y j. 0

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3

odcienie w kolorniku VITA
DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4

BLEACH: BXL, BL

Moze podrazniac oczy i skre. Unikaé kontaktu ze skora. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktadaé odpowiednie rekawice
ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skora natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unikac kontaktu z oczami. W przypadku
dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sig dolegliwosci.

Warunki przechowywania

Nie wystawia¢ na bezpodrednie dziatanie promieni Chroni¢ przed p: i Nalezy pr ywa¢ w suchym
miejscu. Przechowywac w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.

Uwagi szczegélne

Aby uzyska¢ informacje o SSCP, nalezy sprawdzic baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowac sie, korzystajac
z adresu sscp-service@Kkulzer-dental.com

W celu znaIeZ|en|a SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu.

Przed pierwszym uzyciem nalezy ¢, czy sa widoczne . Nie wolno stosowac Materiaty zytowe utylizaci
Qﬁ'sﬁzyséﬁsﬁﬁig,ﬂk,gzy nﬁ?é?&m%’;émﬁgmguvg gt(’zvg?%dgagreparacu dlebokich ubytkGw w pobiizy m'aﬂéﬁa‘l‘é&%adk" tem szkfo- Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzucac zawartosci ani niecatkowicie oproznionych opakowan wraz z odpadani
ym przed nalozeniem materialu | Nie nalezy stosowat materialow zawierajacych eugenol w preparaci lub w poblizu preparacji  Komunainymi. Europejski katalog odpadow: 180106 Chemikalia sigz Iub takie
bytku poniewaz moze to utrudniac p materiafu pozytu. Stosowac ochrone 0

wolno dotykac zanleczysmc ani usuwac podczas fazy tworzenia sig y. Stuzy ona jako

pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.
Potencjalne skutki uboczne

kompozytu.
Odcienie Charisma Essy: zalecany czas utwardzania i maksymalna grubos¢ warstwy dla lamp polimeryzacyjnych Translux® lub innych
lamp o $wietle ni

strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie uzywac ponownie po zanieczyszczeni.
Kapsulkl PLT przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowna ich sterylizacja, dezynfekcja i uzycie moze prowadzic do uszkodzema
materiafu przez sktadniki fenolowe, bedace Aby unikna¢

Powota sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.
Numer artykufu [REF] i numer partii [£oT] lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Zgodnie z rozpor: wyrobow icy / pacjenci s: do
organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

ia powaznych zdarzen zwiaza-

Ten produkt lub jeden z jego i 028 W 6 pr p ¢ reakcje W razie watp! 0 czenla krzyzowego PLTs nalezy wyrzucic natychmiast po pierwszym uzyciu. nych z wyrobem p i
sktadnikach mozna otrzymac od producenta | Light, Medium, Dark, Bleach | 20s | 2mm ] Podczas ia kapsutek Charisma E4sy nalezy wykonywac delikatne, ro ruchy, wywierajac nacisk na pistolet do aplikacji. Stosowa- Wersja: 2025-01
Sastav 6. Nakon nadogradnje i polimerizacije, Charisma Easy se odmah moZze zavr$no obraditi i polirati. Pri gruboj zavr$noj obradi koristite dijamantna 0Opci savjeti

CHARISMA® E4SY Upute za uporabu

Charisma Easy je svjetl ibridni kompozit @ 11). Indiciran je za nij

Silikatno staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom; BisGMA; Feldspatic; TEGDMA; UDMA; Sillicijeva kiselina; Polimer; titanijev dioksid; Fluores-
centni pigmenti; pigmenti metalnih oksida; organski pigmenti; Ester aminobenzoicne kiseline; BHT; Kamforkinon. Charisma E4sy sadrZi priblizno 61%
ispuna po volumenu (s 60 % anorganskog ispuna po volumenu), velicina Cestica ispuna iznosi 0,005-10 ym.

prednjih i straznjih zubi ukI]ucmum okluzuske povrsine. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljlne 20-25 mm (demm =
1 mm, caklina = 2 mm).

Indikacije

Direktne restauracije klasa -V (prema G.V. Black) * Direktne kompoznne ljuskice * Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urodene mane, itd.)
« Udlaganje zuba traumom ili per mlijecnih zuba e Popravci porculanskih i kompozitnih restauracija
(zajedno s odgovarajuéim sustavom za popravke)

Kontraindikacije

Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u slucaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke
ovog proizvoda. Ne Koristite u slucaju poznate ili pretpostavijene alergije na (met)akrilatne spojeve.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko liiecenje zbog navedenih indikacija s obzirom na kontraindi-
kacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete
ili dojence.

Predvideni korisnik

Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinicka korist

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili
alveolarni greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neki njegovi sastojci u odredenim slucajevima mogu izazvati alergije. Ukoliko jate na to, il iie 0
dobiti od proizvodaca.

mozete
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Odaberite odgovarajucu nijansu prije postavijanja gumene brane. To je vazno zato $to zubi znatno promijene boju kad se osuse. Ako zub necete

obradivati pomocu dijamantnih ili karbidnih svrdla ili drugih povrsinu je potrebno odistiti

pastom za DO||II’a?Je bez fluorida. Prilikom § ostavljanja i Ca se koristenje neljepliivog plasticnog, teflonom
ili zlatom

Za postizanje idealnih rezultata, koristite Ivory® gumenu branu (ili slican proizvod) kako bi imali kontrolu nad kontaminacijom viagom, krvljui slinom.

Pnpremlte kavitet sukladno pravilima preparacije za terapiju kompozitnim |spun0m Pntom omsme i osusite preparaciju.

Prije nano3enja Charisma Easy materijala, obavezno tretirajte kavitet za cakli in (npr. GLUMA® adhe-

ja materijala, prep

svrdla. Fina zavr§na obrada i oblikovanje najbolje se posnzu finozrnatim dijamantnim svrdlima i karbldnlm svrdlima. Aproksimaine povrSine se
mogu obraditi brusnim trakama. Zavr$na obrada se moze postici ibilnim, silikonskim gumi kovima za poliranje i sl (npr. Charisma
EasyShine).
Napomene
* Prethodno navedena viemena polimerizacije predstavijaju najkraca preporucena vremena i ne b se trebala skracivati kako b se postigla optimalna
kvaliteta restauracije i fizickih osobina materijala, o Kad se izraduju velike restauracile ili one koje zahtijevaju vise vremena, potrebno je privremeno
iskljuciti radno svjetlo iznad glave li ga usmieriti u nekom drugom smieru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. ¢ Kako bi
sprijecili suvidno istjecanje materijala iz Strcaljke, nakon nano3enja otpustite unutarnji tlak odvijanjem Klipa za Cetvrtinu okretaja. ¢ Stavite cep na
Strcaljku nakon svake uporabe.
Upute za upotrebu
Ciste boje za lojevanje. O VITA® nijanse

zivi tvrtke Kulzer). Provjerite da u kutovima kaviteta ne ostane viska materijala. lzbjegavajte onemscenja slinom ili krviju po zavr$etku
ivanja. Uporaba tekucin ih materijala (npr. CHARISMA® Flowables) zagladuje povrsinu Kaviteta i olaksava prilagodbu materijala za

ispune. Ukoliko koristite sloj tekuceg kompozitnog materijala (npr. CHARISMA® Flowables), slijedite upute za upotrebu proizvodaca i zasebno ga

polimerizirajte.

Nanesite Charisma E4sy materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i pazljivo ga prilagodavajte povrsini zuba ili zidovima kaviteta.

Polimerizirajte Charisma E4sy u tankim slojevima (maks. 2 mm) sukladno tablici u nastavku, koristeci odgovarajuci QHT (Quartz- Halogen-Tung-

sten) ili LED uredaj za kao $to je Kulzer Translux@ ili bilo koji drugi uredaj s plavim svjetiom (valna duljina maksimalno 450480

nm; zraenje svjetlosti 1550-600 mW/cm?). Tijekom je na povrsini nastaje inhibicijski sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirati ili

uklanjati tijekom izrade restauracije buduci sluzi kao kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.

o

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Prije uporabe vizualno provjerite postoje i oStecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Kompoziti se smiju Koristiti samo pri sobnoj
temperaturi. U slucaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloz pulpe, prije prekrijte dentin ili izlozeni dio podiogom od

kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog cementa. Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze

pravilno je proizvoda Upotrijebite Cu zastitu za Strcaljke kako biste sprijecili oneciscenje. Nemojte
ponovno Koristiti nakon kontamlnacue
Prethodno jene glave PLT j uporabu i ne mogu se ponovno sterilizirati il dezinficirati bez ostecenja i oneciscenja

materijala za obnavljanje jer dezinfekcijske otoplne sadrze fenolske sastojke. Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, PLTs treba odloziti nakon

Easy nijanse: vrijeme polimerizacije i debljina sloja za Translux® ili druge uredaje.
[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [ 2mm |
Navedeni podatci utemeljenl suna rezullahma internih leshranja i prema naS|m najboljim saznanjima su tocni.

mogu jako varirati u i spektru. Korisnik mora zatraZiti informacije od proizvodaca
prije uporabe na pacijentu.

jedinice i neklinicki provjeriti njenu

uporabe.
Pri koriStenju Charisma Easy PLT punjenja, koristite lagane, ravnomjerne pokrete pri pritisku na dispenzeru. Uporaba prekomjerne snage ili izne-
nadni pokret moZe rezultirati nepredvidenim izlazom materijala ili izbacivanjem PLT punjenja iz dispenzera, uzrokujuci potencijainu opasnost.
Preporucujemo uporabu Kulzer PLT Applicator STEEL dispenzera. U slu¢aju koristenja dispenzera drugih proizvodaca, prouite upute za koristenje
i ogranicenja u uporabi istih.

®
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Obratite paznju na sliedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim
uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.
Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca j e iritacija koze. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s
kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slucaju kontakta s ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U
slucaju trajnih prituzbi obratite se lijecniku.

Uvjeti skladlshzn]a

Ne izlaite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuéeg zracenja. Proizvod skladistite na suhom mjestu. Cuvajte na temperaturi od -10 do
25°C (od 14 do 77 °F). Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Posebna napomena

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste sscp-service@Kkulzer-
dental.com

Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je prilozen uz ambalazu proizvoda.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj il ambalazu koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad
ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod. Broj artikla [ReF] i broj serije [LoT] ili UDI: pogledajte
napomenu na Strcaljki/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o proizvodima, korisnici/pacij
dacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

i obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvo-

Datum: 2025-01

13.10.25 14:06
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CHARISMA® Easy

Scopul propus

Charisma Easy este un compozit izabil, radioopac 1)). Acesta este indicat pentru restauran de culoarea dintelui,
pe baza de adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale telor ocluzale. F este cu cea a unui strat
de aluminiu de 2.0-2.5 mm (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Indicatii

* Restaurarea directd a cavitatilor din Clasele |-V (conform G.V. Black)  Fatete compozite directe e Corectii de formd a dintilor (adica, diasteme,
defecte dentare congenitale etc.) ® Imobilizarea dintilor mobilizati in urma traumatismelor sau din cauza bolii periodontale ® Restaurarea dintilor
primari » Reparatii ale lucrarilor din portelan, compozit (in combinatie cu un sistem adecvat de reparatie)

Contraindicatii

Instructiuni de utilizare

Compozitie
Sticla de alumino-fluoro-borosilicat de bariu; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA; Acid silicic; Polimer; dioxid de titan; Pigment fluorescenti; pigmenti

Notd: Lampile de fotopolimerizare pot avea o variatie foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisé. Inainte de folosirea la un pacient,
utilizatorul trebuie sd consulte producatorul lampii §i sa verifice eficacitatea neclinica a acesteia.

Id

de oxizi metalici; pigmenti organici; Ester al acidului aminobenzoic; BHT, Camforchinona. Charisma E4sy contine substanta de umplere

61% din volum (cu substanta de umplere a 60 % din volum); di i particulelor de substanta de umplere este de 0,005-10 pm.

Prelucrare

Alegeti 0 nuanta potrivita inainte de a pune diga de cauciuc. Aceastd procedurd este importanta deoarece dinti isi vor schimba semnificativ culoarea

in timpul deshidratrii. Daca suprafata dentara care se trateaza nu este instrumentatd cu o piatra diamantata, freza de carbid, freza sau cu alte

instrumente abrazive, inainte de aplicarea restaurdril, suprafata se va curéita cu piatré ponce sau cu o pastd de lustruire fard fluor. Pentru aplicarea,
s clinicd a i se uni de aplicare din plastic neadeziv.

1. Pemru rezultate ideale, utilizati o digd de cauciuc Ivory® (sau similard) pentru a controla contaminarea provenitd din umiditate, sange si saliva.

2. Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinica a compozitului. Apoi curatati i uscati cavitatea.

Inainte de aplicarea materialului de restaurare Charisma Easy la preparatia cavittii, pretratarea structurii dentare cu un adeziv adecvat pentru

.W

Aplicare pe dentind in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este 4 in caz de alergii sau
suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compusii (met)acrilati.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament dentar pentru indicatiile mentionate, luand in considerare contraindi-
catiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, luand in considerare
copilul nendscut sau sugarul.

Utilizator prevazut

Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicind dentara.

Beneficiul clinic

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia rimasa
si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potentiale
Acest produs sau unul dintre componentele acestuia pot provoca reactii de hipersensibilitate in cazuri particulare. Dacd se suspecteaza aceste reactji,
se pot obtine informatii privind dela

este obli (de exemplu, GLUMA® Bondings de la Kulzer). A5|gural| va ca nu ramane produs in exces la nivelul unghiurilor
interne ale cavitdtii. Dupd tratarea cu adeziv, evitati contaminarea cu saliva sau sange. Utilizarea unui material compozit fluid (de exemplu,
CHARISMA® Flowables) permite crearea unei podele plane pentru cavitate si faciliteaza adaptarea materialului de obturatie. Cand utilizati un
strat de material compozit fluid (de exemplu, CHARISMA® Flowables), aplicati- conform specificatiilor din instructiunile respective de utilizare si
polimerizati-| separat.
Aplicati material de restaurare Charisma Edsy in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-l cu atentie la suprafata dentara sau la peretii cavitatii.
Polimerizati Charisma E4sy in straturi subtiri (max. 2 mm) conform tabelului de mai jos, utilizand o lampé de polimerizare QHT (cuart-halogen-tun-
gsten) sau o lampd de polimerizare cu leduri, cum ar fi lampa de fotopollmenzare Kulzer Translux® sau o alta lampa cu lumind albastra (cu lungime
de unda de maxim 450480 nm; iesire {umina la 1550600 mW/cm? ). In timpul polimerizarii, la suprafata se formeaza un strat inhibat care nu
trebuie atins, contaminat sau indepartat in timpul fazei de constructie a restaurrii. Acesta serveste drept conexiune chimica pentru straturile de
compozit adéugate ulterior.

o

Dupa finald si Charisma Easy se poate finisa si lustrui imediat. Pentru finisajul grosier, utilizati freze
diamantate. Finisajul fin si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulatie fin si freze de carbid cu caneluri multiple. Supra-
fetele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza un lustru final inalt cu ajutorul varfurilor de lustruire flexibile din cauciuc siliconat,
polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare (de exemplu, Charisma EasyShine).

Instructiuni

o Timpii de fotopolimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi recomandatj, iar pentru a obtine o calitate de restaurare si proprietati fizice optime
ale materialului, acestia nu vor fi micsorati. » Cand realizati restaurari mari sau care necesita o durati de timp mai mare pentru finalizare, lumina
data de lampa unnulw dentar trebuie oprita temporar sau orientata in alta directie fata de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematura a
compozitului. * Pentru a evita pierderile, dupa aplicarea materialului din seringa, eliberati presiunea interna prin desurubarea pistonului un sfert de
turd. » Inchideti capacul seringii dupa fiecare utilizare.

Sfaturi pentru utilizare

Nuante pure pentru straturi Nuante VITA®

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK:A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Informatii generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de sigurantd si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni. Acest produs poate
fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusivd a
medicului stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi de protectie cores-
punzétoare. Daca produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sdpun. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact cu ochii,
clatiti cu apd timp de cateva minute. Daca simptomele persistd, consultati un oftaimolog.

Conditii de pastrare

Nu expunen Ia lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se pastra intr-un loc uscat. A se pastra la temperaturi intre -10 §i 25°C
(intre 14 si 77 °F). A nu se utiliza dupa data de expirare.

Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati sscp-service@kulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Instructiuni referitoare la eliminare

Inainte de utilizare, va rugam s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. In cazul preparatiilor de cavitdti adanci, in proximitatea pulpei dentare sau la expunerea
directd a pulpei dentare, inainte de aplicarea adezivului, acoperiti dentina sau zona expusa local cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un
ciment ionomer de sticla. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu
polimerizarea adecvatd a compoznulw Folositi o protectie adecvatd pentru seringi pentru a prevenl contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.
PLT-urile sunt exclusiv de unicé folosinta si nu pot fi reprocesate sau reutilizate fara i i materialului de de cétre

Nuantele Charisma E4sy: timpii de polimeri: {i si grosimile maxime ale in cazul lampilor de
Translux® sau al altor lampi de imerizare cu lumind albastra.
[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [

Datele indicate sunt corecte conform cunostintelor noastre optime si se bazeaza pe rezultate testelor interne.

2mm |

solutiile resp de fenolic. Pentru a evita contaminarea incrucisata, PLT-urile trebuie eliminate dupa o singura utilizare.

La utilizarea PLT-urilor Charisma Easy, utilizati o miscare blandd si constantd la aplicarea presiunii asupra pistolului aplicator. Utilizarea unei forte
excesive sau a unei miscari bruste ar putea avea ca rezultat extruzia neasteptatd a materialului sau iesirea PLT-ului din pistolul aplicator, cu generarea
unui posibil pericol. Recomandam utilizarea aplicatorului de PLT STEEL de la Kulzer. In cazul utilizarii altor pistoale aplicatoare de PLT, consultati
instructiunile complete de utilizare si precautiile dispozitivelor respective.

Eliminarea se efectueaza conform reglementdrilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri menajere si
nu permiteti pétrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice consténd din sau contindnd
substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Vi rugam sd indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toatd corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului [REF] si numérul
seriei de fabricatie sau UDI: A se vedea nota de pe sering&/ambalaj.

In conformitate cu F UE privind di ivele medicale, utilizatorii/p i au obligatia de a raporta incidentele grave care implica un
dispozitiv medical atat p ului, cat si au\orltatii din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2025-01

CHARISMA® Easy

Amag
Charisma Easy isikla polimerize olan, radyoopak bir mikrohibrit kompoxzittir (Microglass® Il). Okliizal yiizeyler de dahil, anterior ve posterior dislerin
adeziv ile tutunan, dis rengi restorasyonlar igin endikedir. Radyoopasite 2.0-2.5 mm aliiminyuma eg degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).

Endikasyon

 Sinif |-V Kavitelerin direkt restorasyonu (G. V. Black siniflandirmasina gére) e Direkt kompozit veneer yapimi e Dislerde sekil bozukluklarinin diizel-
tilmesi (6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri vs.) » Travma veya periodontal hastalik nedeniyle liikse olan dislerin splintlenmesi o Siit diglerinin
restorasyonu e Porselen ve kompozit onarimi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasl. Bu riintin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu rdnin kullanimi
Su (Met)akrilat bil ine kars! bilinen veya siiphelenilen alerji oimas halinde.

Kullanma talimati

Hasta hedef grubu
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen icin dis tedavisi hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren
kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz oniinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda
Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyt
restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Poiansiyel yan etkiler
Bu iriin ya da onun bir bileseni bazi durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Stipheli durumlarda, icerdigi maddelerle ilgili olarak dreticiden bilgi
temin etmek miimkiindir

Igerik

BaryumAlummyum Boro Florlu Silikat Cam; BisGMA; Feldspar; TEGDMA UDMA; Silisik Asit; Polimer; Titanyum Dioksit; Floresan Pigmentler; metallik
organ Charisma Easy hacim olarak yaklasik %61 dolgu igerir (hacim

olarak %60 |n0rgan|k dolgu ile) ve dolgu partikill biiyikligi 0 005-10 pm seklindedir.

Uygulama tiirii

Rubber dam't yerlestirmeden Gnce uygun bir ton segin. Disler kurududu zaman renkleri Gnemli dlciide degisecegi igin, bu renk seglm islemi onemlldlr

Tedavi edilecek dis yiizeyine elmas frez, karbid frez, frez veya bagka bir asindirici aletle iglem

yiizey ponza veya floriir icermeyen bir polisaj pati ile Klinik olarak

yapismayan plasti, teflon kapli veya altin kapli bir yerlestirme el aleti kullaniimasi onerilir.

1. Ideal sonuglar igin, nem, kan ve salyadan kaynaklanan kontaminasyonu kontrol altina almak amaciyla Ivory® rubber dam (veya benzeri) kullanin.

Kaviteyi, klinik kompozit uygulamalari icin genel olarak kabul edilen kurallara gére hazirlayin. Sonra kaviteyi temizleyin ve kurutun.

Charisma Easy restoratif materyali kavite preparasyonuna uygulanmadan énce, dis yapisinin uygun bir mine/dentin adezivi ile Gn isleme tabi

tutulmasi zorunludur (8. Kulzer'in GLUMA® Bonding’leri). Kavitenin kdselerinde fazla materyal emin olun. Adeziv uygulandiktan

sonra, salya veya kan ile kontaminasyonu dnleyin. Akiskan kompozit malzeme kullanimi (6rn. CHARISMA® Akiskanlari) piriizsiiz bir kavite tabani

olusturuimasina izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina olanak saglar. Akiskan bir kompozit malzeme katmani (6.

i duzellilmesi ve §ekillendirilmesinde

LN

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde dogru olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadr.
Not: Istk kaynaklar, isik siddeti ve yayilan cikis spektrumu acisindan cok cesitlilik gosterebilir. Kullanici, hastada kullanmadan dnce isik kaynaginin
etkinligini diretici firma ile kontrol etmeli ve Klinik olmayan kullanim ile dogrulamalidir.
Son sekillendirme ve polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra Charisma E4sy'in bitirme ve polisaj islemi hemen yapilabilir. Kaba bitirme
islemi icin elmas frezler kullanin. Son bitirme ve sekillendirmede en iyi sonuc, ince grenli elmas frezler ve cok yivli karbid frezlerle alinir. Proksimal

bant ilir. Son parlatma islemi igin esnek, silikon lastik polisaj uclari, kaplar, diskler veya benzeri aletler kullanilarak
uygun parlakiida ulagilabilir (6rn. Charisma EasyShine).
Talimatlar
© Yukarida sozil edilen isikla polimerizasyon siireleri minimum stireler olup, optimum kalitesine iimesi ve in fiziksel
Ozelliklerinin korunabilmesi icin bu siirelerin gerekir.  Biyik n veya uzun islem siiresi gerekiren restoras-
yonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu 6nlemek icin reflekttr ya gecici olarak kapatiimali ya da calisma bolgesine gelmeyecek sekilde baska
bir yone cevrilmelidir.  Malzeme israfini nlemek icin malzemeyi sirngadan uyguladiktan sonra pistonu ceyrek tur geri cevirerek i¢ basinci bosaltin.
o Her kullanim sonrasinda siringanin kapagini kapatin.
Kullanimla ilgili tavsiyeler

icin Pure Shades. Karsilik gelen VITA® renkleri

.°’

CHARISMA® Flowables), onu ilgili kullanma talimatindaki tanimlara uygun olarak uygulayin ve ayri olarak polimerize edin.

. Charisma Edsy restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayin ve dis yiizeyine veya kavite duvarlarina dikkatli bir sekilde
adapte edin.

. Charisma E4sy'i kabul edilebilir bir QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) veya LED polimerizasyon lambasi, drn. Kulzer Translux®, ya da herhangi
bir bagka mavi Isik Gnitesi (dalga boyu maksimumda 450-480 nm; isik giicii 1550-600 mW/cm?) kullanarak ince katmanlar (maks. 2 mm)
halinde, agadidaki tabloya uygun sekilde polimerize edin. Pollmenzasyon sirasinda yiizeyde bir inhibisyon katmani olusur, restorasyonun yapim

katmanin ine olmamas! ya da gerekir. Inhibisyon katmani daha sonra

[T

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Lutfen ilk kez kullanmadan Gnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol yapin. Hasarli diriinler kullanimamalidir.

yalnizca oda Derin kavite pulpaya cok yakin yerlerde veya pulpanin agilimig olmas duru-
munda adezivi uygulamadan dnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatimalidir.
Restore edilen kavitelerde veya evresinde djenol iceren materyaller clinki djenol itlerin'in gerektidi gibi polimerize olma-

kompozit katmanlar igin kimyasal bag islevi gorecektir.

Charisma E4sy Renkleri: Translux® polimerizasyon iiniteleri veya diger mavi isik polimerizasyon iiniteleri icin dnerilen polimerize siireleri
ve katman kalinliklari.

sini - Herhangi bir Gnlemek icin girngalar icin yeterli koruma kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin.

PLT’ler yalnizca tek bu fenolik 1, restoratif zarar vermeden ve restoratif malzemeyi kontamine
etmeden PLT'lerin yeniden stenllze veya dezenfekte edilmesi miimkiin deglldlr (Gapraz bulagsmay! 6nlemek icin, PLTs tek kullanimdan sonra atimalidir.
Charisma Easy PLT'leri aplikator baski nazik ve esit bir hareket kullanin. Asir gii¢ kullanimi veya ani hareket,

[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [ 2 mm |

sekilde disan cikmasina veya PLT'nin aplikator tabancasindan disar atiimasina neden olarak potansiyel bir tehlike yaratablllr
Kulzer PLT Applicator STEEL kullanmanizi 6neririz. Diger PLT aplikatdr tabancalarini kullanirken bu cihazlarin tam talimatlarina ve énlemlerine bakin.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatiarina dikkatle uyun. Bu iiriin sadece kullanim talimatiarina gére
islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kacinin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temas! halinde
derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan kacinin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Devam
eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Saklama kosullari

Direkt giines Isigina maruz birakmayin. iyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. -10 ila 25 °C (14 ila 77 °F) arasindaki sicakliklarda
saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

(zel dneri

SSCP icin EUDAMED veri (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime

gecin.
EUDAMED'de SSCP'yi bulmak icin diriin ambalaji izerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizas-
yona karismasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olugan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Liitfen riinle ilgili tiim yazismalarda parti numarasini ve iiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz. Uriin numarasi [R€F] ve parti numarasi [LoT] veya UDI'yi:
Sinnga/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi'ne gdre kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklan ciddi durumlan cihaz ireticisine ve olayin
yasandig iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2025-01

CHARISMA"® Easy

WUHCTpYyKUUs No npuMeHeHuo

Lienb
Charisma E4sy — ato i i MMKDOTVGPUZHbIA KOMMO3UT ). Mokasax ans npu agy it
ukcauum W MEPEAHNX M GOKOBbIX 3Y60B, BKII0'S 3KBMBA-

usery 3y6a

JIEHTHA CNI0IO aTIOMUHIS TONLMHOI 2.0 2.5 MM (WM COKO AEHTMHA TONLLMHO! 1 MM WA CI0K) AMaU TONLMHON 2 MM).
Mokasanus
o Mpsmas pecTaspauys noniocTeit knaccos |-V (no I. B. Bnaky) ® MpsiMble KOMNO3UTHbIE BURYPbI ® KOppekuys (opMbl 3yGbi (T.e. AMACTEMA, BPOXAEHHLIE
AeceKTvl 3yGoB MT.n.) © LLutupoBarie 3y608, 0CTaGNEHHbIX TPABMOM WM NIEPVOAOHTUTOM © PECTaBPaLA MOTIOUHbIX 3yG0B ® PEMOHT KEpaMMKH, KOMMOSTOB
(B c ii cucTemoit
MpoTuBonoKasaHus
Harecenve Ha fieHTiH 6113K0 K nynbne (Mexee 1 mm). 31070 NPoAYyKTa
KOMNOHEHTBI 3T0r0 NPOZlKTA. He MCnob3oBaTb B Cy4ae U3BECTHO Un
Lienesble rpynnbi NauueHToB
30T CTOMATONOrMYECKWit MaTepUan NOAXOAMT AN KoTopbie B
NPOTUBONOKA3AHMH. B Cyyae Neyenis 6epeMeRHbIX U KOPMALIMX XEHLIUH
peeHka unw rpyAHoro pedexka.
Mpennonaraemblit nonb3osatenb
TObKO 211 MCTIONb30BAHWS CTOMATONOMM.
KnuHuyeckue npeumyuiecTsa

n3nenus Kulzer

B Cnyyae W3BECTHOM WA npennonaraemnﬁ annepruv Ha
ii anneprim Ha (meT)akpunara.

M4ECKOM NEYEHUH N0
B3BECUTH

C y4eTom
TIEYEHUs ¥ pUCKU Ans BypyLiero

(DYHKLWIA MONIOCTH PTa, B YACTHOCTH XKEBATENbHO/ (DYHKLIAM, PEYM M CTETUKW. Ot

CocTas

cTekno; BisGMA; Monesoit wnat; TEGDMA; UDMA; Kpemnuesas kvcnora; Monumep; [1ByoKuCh TUTaHa;

OnyopecLenTHbIe NUrMeHTI; MUrMeRTbI 0KCHA0B MeTanna; OpraHmuecme nurmeHTbl; dcup ViHOiA kucnoTbl; BHT (Bymuar Kam-

chopxuHon. Charisma E4sy copepxut 6100.% (60 06. % Heop! KOro ¢ pasmepom yactuy, 0,005-10 Mkm.

06patoTka

Bbi6epuTe NoaxoARLLMi OTTEHOK Nepef YCTaHOBKOI Koddepaama. 310 BaXHO, MOCKONbKY nocne LiBeT 3y608 Ecnm
3y6a He Tpedyer o6p; KamHem, 1M GOPOM, CBEP/IOM WM APYTUM A6PA3IIBHbIM MHCTDYMEHTOM, NEpes YCTaHoB-

[JlanHble NpUBEEHbI Ha OCHOBAHIMN AOCTYMHbIX HaM JAHHbIX 1 PE3YNbTATOB BHYTPEHHX MCTbITaHNiA.

U3NY4EHNA U M3y Ha BbIXOZAE CMEKTp moryT P . T Aon-
11 yOenuTbCs B €ro 3 EKTVBHOCTY B HEKNM- HIYECKWX YCTOBUAX NEPES 1Cnofb-

n 2
JKEH CBEepUTLCA C
30BaHMEM ANA nauveHTa.
. Mo

Y0 OTHENKY 1 poBky Charisma E4sy. [ins rpy6oit 06pa-
ﬁowl JCTIONb3YHTCA ANMa3HbIe 60Dbl TowKast oﬁpaﬁoma W KOppeKUMs tbupr\ nwaue goero TpY noMoLLy /IMasHbIX KamHelh
Gopos. ] 6} [insi ToHKo#

KOW pecTapaLyivt NoBEpXHOCTb CAEAYET 04UCTUTb NEM30N AN He coﬂep)«amem (ropugos HOﬂMDyIOLI.lEM nacroit. ina BHECGHIM

MOXHO WTHATBI, YaLLKK, IJMCKM MT n (Hanpwmep, Charisma EasyShine).

W KOPPEKLMA (DOPMbI B KIMHMYECKMX YCTIOBHSX it yC ¢ Tedh

TIOKPBITHEM WM C 11030/10TON.
1. [N naeanbHbIX pesynbTaTos ucronbayitre vory® rubber dam (wan aHanorudHbiii), qmﬁm MPE/OTBPATHTb 3arPSi3HEHIE BNATOit, KPOBbHO U CIIOHOI.
2 M

. Bbilue BpEMs ABNAETCA W AR A0 I KayecTsa n
CBOWCTB MaTepuana OHO He AOMKHO yMeHbLUATHCS. ® Mpi CO3AaHMN OBLLMPHbIX PECTABPALMIA v PV NPOAOMKUTENbHOI paBoTe BEPXHYI CBET CNIEAYET BPEMEHHO

. nonocTs B c 3aTem 0YMCTUTE W BbICYLLMTE NOAOCTH. B CTOPOHY 0T 06Pal: Y4acTKa, 4T00b! © Y4706b! M36eXaTh
3. Mepen Charisma E4sy B nonocts, oﬁusarenbuo JOMKHA BbiTb BbINONHEH 06paGOTKa CTPYKTYPbI 3y6a HaA- HEHYXHOrO PcX0a, NoCNe NONY|eHUs TPEOYEMOro KONMYECTBA MaTepiana U3 WNpULA CHU3LTE BHYTPEHHE [aBNeHue B LUNPHLE, OTBEPHYB NOPLUEHb Ha
nexam aAreamaom ana GLUMA® Kulzer). 4T06bI B yrnax NONOCTY HE 0CTaN0Ch M3ANLLKOB. Mocne 4eTBEPTb 060POTA. ® 3aKPLIBAITE LUMPHLL KPbILIKO/ NOCAE KAXA0r0 UCNONb30BAHKS.
06paBOTKV ajire3uBoM u3GeraitTe 3arpA3HEHUS CIOHOI K[JOBMO Mr‘ TeKy4ero 0 ] TEKYYMX YKa3aHusi N0 NPUMEHEHMI0
CHARISMA®) no3BonsieT Co3aTh NONIOCTb € FaaKum Mpu /1051 TEKy4ero YUCTble OTTEHKM A1 {iHOM TEXHVKI C 0TTeHKoB Wwkane VITA®
KOMNO3UTHOTO MaTepuana (anpumep, CHARISMA® Flowables) Hanocme €r0 COrnacHo B - -

10 MPUMEHEHMIO, M OTBEPXATE OTAENbHO.

pytot 3y6bi 1 ()
Bo3amoxHble NoG0YHbIe hdheKTbI

ii rpeceHb Tep: W opTONe|

[ LIGHT: A1, B1, B, C1 | MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 | DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 | BLEACH: BXL, BL |

DE3KOE ABIDKEHVE MOTYT MPUBECTH K W BBIGPOCY YHH-0361 M3 MACTONETA-aNMAUKATOPa, YTO MOXET CO3AATH
onacocTb. Mbl pexomenyem ucnons3osars Kulzer PLT Applicator STEEL. Mpu ns
C NIOMHBIMA W Mepami JNA 3TUX YCTPOWCTB.

06was yumnpuauun

110 TEXHVKe nBce 110 06paGOTKE B ADyrix pazjenax. ror npunym
TONbKO B 4 it no Jiio6oe [ 3TUX

MOXET BbiTb 06
Y TI0f UC y

¥ Mepbl
MoXeT Bbi38aTb PASAPAKEHHE CAUBNCTON 1123 W KoxW. UseraiiTe KOHTAKTa C KOXeil. BOSMOXHA CEHCHBMIN3ALNA NPU KOHTAKTE ¢ KOxXed. Monbayitrech
TIOAXOLALLIMMI 3ALUTHbIMK NIep3aTKaMy. ECAM NPOAYKT NONajET Ha KOXKY, HEMEJUIEHHO TLLIATENIbHO NPOMOIATe BOROA C MbIOM. M30eraiiTe KOHTAKTa C riasamit.
Tp1 nonaiaHu B rnasa NpOMbITb BOROI B TEYEHIE HECKONbKYIX MUHYT. ECAM CUMITOMI HE NPOXOAAT, 06paTuTech K ochransmonory.
Ycnosus xpaHeHus
WaGeraife npambix ConHeuHbix f1y4eit. Gepedb OT UOHU3MDYIOLLEro UanyseHUs. XpaHuTb B CyXom MecTe. XpaHuTb npu Temneparype ot -10 4o 25°C (or 14 go
77 °F). He ucnonb3yiiTe NPoAYKT NOCAE CTEYEHIS CPOKA FOIHOCTH.
OcoGas pekomeHgauus
Pe3tome no Ge30nacHoCTH M KnuHMecKoi achdexTurocT (SSCP) cm. B 6ase sanHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocute no
agpecy sscp-service@kulzer-dental.com

Tlpk onpeaeneHHbIX 0GCTORTENbCTBAX TOT NPOAYKT Wi unvm 13 €70 KOMMOHEHTOB MOTYT BbI3bIBaTb A/NEPTU4eckHe peakLui. Ecnt ecTb
nony4HTL 00 MHTPEAVIeHTaX,

4. HarocHTe pecraspaLyionHIt Matepuan Charisma E4sy TOHKAMM CTOAMY (MaKCHMYM 2 M) 1 TIJ.laTeﬂbH(] IDHTTEXIBAMTE K 3Y0HO IOBEDXHOCT WM CTEHKGMNOTOCTH.  Tlepel NEpBbiM MCTIONb30BZHHEM NDOBECT BUBYATbHbIA KOHTOb Ha HaTIME 0 e npoayKTl. KOM- oGl Kaiim SSCP & ciicTeme EUDAMED, uenofsayiiTe Kog UDI Ha ynaKkoske uagemvs.
5. Monumepuayitte Charisma E4sy TOHKMMM CrOAMI 2 mu) B HibKe TaBAvLiel pU NoMoLLyt cooTBeTCTBYIoLlero QHT 103WTbI CABAYET UCMONB30BATD TOAKO NP KOMHATHOI Temneparype. Mpyu NoAroTosKe ryGOKwX NONOCTEM B HEMOCPEACTBEHHOM BIM30CTU K MyAbME wan ¢ TipUmevatme 06 yTunuaaumu
(KBapL-ranores w Hanpmmep Kulzer Translux® win moﬁoro DYOTO (YOTONOAMMEDU3ATOP C CUHIM y MybMbl NEPEA aresusa SALUTUT SEHTHH 1 Mysy i i Ha 0CHOBE 1 Kanslys pUmeanie '; yTunmusaum ‘ Guonoi
CBETORWILTPOM (17114 BOTH! MaKc. 450480 A, cBeTooTAava 1550600 MBT/CMY). Bo epews VHTUOMOBaH- W NOKPbITh ewetTon. He i 3BreHon, B IONOCTSX WK BOKPYT HIX, NOCKONbKY 3T0 Y TATHSANA B EHHOM MOPAAKE. 1 Ok YN HCTHO MYCTYIO YAKOBKY KaK OLITOBO MYCOP 1 HE
Hblii GO, K KOTOPOMY HE CTIEZIyET NDUKACATBCS W KOTOPbI HE AMKEH KOHTAMMHUDOBATBCS WM YANATBCS BO Bpemn (ha3b| HApALIMBAHUS PECTABDALMOHHOTD  BELIIECTBO MOXET NOMELIATh 3 1 i 3UATY A9 LUNDULIEB, YTOGbI TioGoe X B CHCTEMY £ Kataor 0TX0A08: UMUKaTbI, Belyectea um Y3 HitK.
OH Y10 CB93b CO cnoAMu 3arpsaHetie. He MenonbayiiTe NOBTOPHO NOCNE 3arpaaHeHHs. YBepomnenue 0 xanobe )
Orreniw Charisma Easy: spems M TONLWHA CNOEB AnA doTononuMepk3a- Topos Translw® w11 P Ha N0BTOpHast " npusenyTK  Yasbisaie HOMep napwm 1t Homep usaenus wnw UDI B0 BGeih nepenvicke, KacaioLugiica npoaykTa. Homep usaems [REF] u Howep naptin [£oT] waw UDI: cm.
ApYTMX © CHHUM NOBPEXAEHVIO 1 3arPA3HEHIIO P 0 NOCKONbKY PeLLeHIs Coaepxar ¢ Bo
MOXHO [ Light, Medum, bar, Bleach I % I 3 | sarpsgHexis PLTS (yHn-103b) cpasy nocne nept B CODTBETCTBMM ¢ pernanekTom EC o MBﬂMuWHCKMM W3AEUAM, I07b30B2TEAN W NALWIEHTbI AOMKHbI COOBLLATb O CEPbE3HbIX MPONCILECTBUX, CBASaHHbIX C
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Zlozenie Poznémka: Vytvrdzovacie svetld sa mdzu velmi lisit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. Pouzivatel by mal pred pouZitim u pacienta overit Vseobecné informacie

CHARISMA® Easy

Ucel

Navod na pouzitie @

Bérium-hlinik-bor-fludrkremicité sklo; BisGMA; Zivec; TEGDMA; UDMA; Kyselina kremicita; Polymér; Oxid titanicity; Fluorescenéné pigmenty; pig-
menty z kovovych oxidov; organické pigmenty; Ester kyseliny aminobenzoovej; BHT; Géforchindn. Charisma E4sy obsahuje priblizne 61% objemu
vyplne(60 % objemu anorganickej vypine), velkost castic vyplne je 0,005-10 pm.

Charisma E4sy je svetiom y material (Mi . Je y na adhezivne viazané
nahrady rovnakej farby ako zub na prednych i zadnych zuboch vratane ich Zuvacich pldch. Jeho rédiopacita zodpoveda 2.0-2.5 mm hlinika (dentin
=1mm, sklovina = 2 mm).

Indikacie

* Priame rekonstrukcie triedy I-V pre dutiny v tvare pismena V (podla metddy G.V. Black) e Priame kompozitné glaziry ® Korekcie tvaru zubov
(t.. diastémy, vrodené defekty zubov atd.) * Fixovanie zubov povolenych vplyvom traumy alebo periodontalneho ochorenia  Obnova primémych
zubov * Opravy porcelanu, v indcii s nalezitym

Kontraindikécie

Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). Poutitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zIiceniny tohto
vyrobku alebo pri podozreni na takito alergiu. Nepouzivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny.
Cielova skupina pacientov

Tento dentiny materiél je vhodny pre pacientov, ktori potrebujd é oSetrenie pri ych indikdcidch so

Vyberte si vhodny odtiefi pred umiestnenim kofferdamu. To je doleZité, pretoZe zuby pri vysuseni vjrazne zmenia farbu. Ak sa oSetrovany povrch zuba
nebude opracovavat diamantovym kamefiom, karbidovym briisnym nastavcom, vrtdkom ani inym abrazivnym ndstrojom, pred viozenim nahrady
treba povrch vyCistit pemzou alebo lestiacou pastou neobsahujticou fluoridy. Pri klinickej aplikécii, modelovani a tvarovani materidlu sa odportica
pouzivat aplikacny nastroj pokryty teflonom alebo pozldteny aplikacny nastroj, na ktory sa material nelepi.

. Pre idedIne vysledky pouzite kofferdam Ivory® (alebo podobny) na kontrolu kontamindcie vihkostou, krvou a slinami.

. Pripravte dutinu podfa vSeobecne akceptovanych pravidiel pre klinickd aplikéciu kompozitnych materidlov. Potom dutinu vyCistite a vysuste.

o —

neklinicky u vyrobcu osvetlovacej jednotky jej cinnost.

Po dokonceni findinej vystavby a polymerizacie sa materidl Charisma E4sy moze okamzne povrchovo opracovavat a lestit. Na hrubé povrchove
opracovanie pouzite diamantové brisne nastavce. Na jemné a sl najlepsie di kamene s jemnym
zmom a viacnasobne ryhované karbidové brisne néstavce. Proximaine povrchy mozno povrchovo opracovavat abrazivnymi prizkami. Findne
vylestenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznymi leStiacimi bodmi zo silikénovej gumy, lestiacimi kalichmi, kotucmi alebo podobnymi
nastrojmi (napriklad Charisma EasyShine).

Pokyny

 Doby vytvrdzovania svetlom uvedené vyssie predstavuji minimaine odpordcané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla optimaina kvalita
rekonstrukcie a optimalne fyzikalne vlastnosti matenalu  Pri vytvérani velkjch rekonstrukcu alebo rekonstrukcii, ktorych vykonanie vyzaduje diht
dobu, treba docasne vypnit stropné preva ie alebo ho f mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo pred¢asnému vytvrdeniu

b

bd

Pred aplikaciou rekonstrukéného materialu Charisma Easy do pripravenej dutiny je nutné predbezné oSetrenie zubnej Strukttry 4 sklo-
vinovym/zubovinovym adhéznym materidlom (napriklad GLUMA® Bondings od spolocnosti Kulzer). Skontrolujte, Ci v rohoch dutiny nezostal Ziadny
prebytocény material. Po oSetreni adhéznym materidlom zabraiite kontamindcii slinami alebo krvou. Pouzitie tekutého kompozitného materialu
(napriklad CHARISMA® Flowables) umoziuje vytvorit hladké dno dutiny a ulahcuje adaptaciu vypliiového materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého
kompozitného materidlu (napr. CHARISMA® Flowables) ju naneste podla Specifikacii v prislusnych pokynoch na poutZitie a vytvrdzujte samostatne.

U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohfadnenim na nenarodené dieta alebo dojca.
Uréeny pouzivatel

Uréena na poutzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky pnnos

4. Strukény materidl Charisma E4sy nandSajte v tenkych vrstvéch (max. 2 mm) a opatrne upravte podia povrchu zuba alebo stien dutiny.
Materiél Charisma E4sy polymerizujte v tenkych vrstvéch (max. 2 mm) podfa tabulky nizsie pouZitim prijatelného QHT (kremei- halogén-wolfram)
alebo LED di6dového vytvrdzovacieho svetla, ako je napriklad vytvrdzovacie svetlo Kulzer Translux® alebo akykolvek iny zdroj modrého svetla
(vinova dizka 450 480 nm, intenzita svetla 1550—600 mW/cm?). Potas polymerizacie sa na povrchu tvori inhibovand vrstva, kiorej sa pocas
ykajte, nekontaminuite ju ani ]U neodstranujte. SIizi ako chemicky spoj pre akékolvek nasledné kompozitné

o

) fazy
rstvy, ktoré sa pridaju.

pomacky od s i Kulzer Cujd rehabilitaciu oralnych funkcif, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstruk- N _ o . B | i o
cie alebo protézy stabili jlici chrup a y hrebe. Odtiene Essy: doba a hrubky vrstiev pre vytvrdzovacie jednotky Translux®
Mozné vedIajsie ucinky alebo iné jednotky s modrym svetlom.
Tento vyrobok alebo niektord z jeho zloziek mdze v ojedineljch pripadoch sposobovat alergické reakcie. V pripade p ia mozno [ Light, Medium, Dark, Bleach [ 20s [ 2mm |

0 zlozkach ziskat od vyrobcu.

Uvedené tdaje st spravne podfa naich najlepich znalosti a sti zalozené na vysledkoch internych testov.

lik i materialu z injekénej striekacky uvolnite vnitorny tlak odskrutkovanim piesta o $tvrt otédcky, aby sa zabrénilo odpadu. ®

dodrziavajte ¢ pokyny a v3etky pokyny na spracovanie v ostatnych Castiach. Tento produkt mdze byt spracovany
iba podia ndvodu na pouzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvézeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.
Varovanie a bezpecnostné pokyny
Mbze drézdit oi a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou moze spdsobit senzibilizaciu. Noste vhodné ochranné ruka-
vice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamfZite a dokladne vyumyvajte mydiom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti
oti vyplachujte niekolko mintt vodou. V pripade pretrvavajticich staznosti kontaktujte lekéra.
Podmienky skladovania
Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Chraiite pred ionizujicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Skladuite pri teplote od -10 do 25°C
(14 do 77 °F). NepouZivajte po détume exspircie.
Speciélne odporuganie

* P
Po kazdom pouziti [ zatvorte uzaver injekcnej striekacky. Informécie 0 SSCP néjdete v databéze EUDAMED (https://ec.europa. alebo SSCP-Servi -dental.com
Navod k pouitiu Na vyhladanie SSCP v databdze EUDAMED poutite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
Pure Shades pre jednofarebné vrstvenie. odtiene VITA® Poznémka k likvidacii T o o ) )
Odpordcanie: Zlikvidujte v stilade s Gradnymi predpismi. Obsah ani Ciastoéne obaly nevy lite do odpadu a zabraiite tomy,
LIGHT: A, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL aby sa d951'a|i/ do kanalizacného systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — ikéli Availice z &nych latok alebo
Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie s zjavné znamky poskodenia. PoSkodené vyrobky sa nesmu pouZivat. Kompozity sa maji pouzi- nebe'zpecqe latky. )
vatiba pri izbovej teplote. V pripade preparacu hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drenovel expozmu pred m ore
materilu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokéine viozkou s ym obalenou v vyrobku vidy uvadza]te &islo vyrobnej Sarze a ¢islo clanku alebo UDI. Cislo ¢lanku [REF a islo vyrobnej arze [toT) alebo UDI: pozri
dutine urcenej na ani v jgj okoli Zivajte materidly eugenol, pretoZe tieto mozu ovplyviiovat sprévne vy una injekcnej ! .
materidlu zlozenia. PouZivajte primeranti ochranu striekaCiek, aby ste zabranili indcii. Zivajte po inacii é pouZitie. Podla Elo povinni f zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomacky
PLT s uréené iba na jedno pouZitie a nemozno ich znova sterilizovat ani dezinfikovat bez ie rekonstrukéného materidlu vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu kfﬂllﬂyv v ktore] 52 vyskyti

takymito fenolovymi dezinfekénymi roztokmi. Aby sa predislo krizovej kontamindcii, mali by sa PLTs likvidovat po jednom | poufiti.

Pri pouitf Charisma E4sy PLT jemne a rovnomerne zatlacte na aplikacnu pistol. Nadmernd sila alebo nahly pohyb moze viest k neocakavanému
vytlateniu materidlu alebo vyvrhnutiu PLT z aplikacnej pistole, co moze p ¢ pouzit Kulzer PLT
Applicator STEEL. Pri pouzivani injch aplikacnych pistoli PLT si precitajte uplne pokyny a bezpecnostné opatrenia pre tleto zariadenia.

Détum revizie: 2025-01

CHARISMA® Easy

WHcTpykumm 3a ynotpeba
Mpepnasxayenne

Charisma E4sy e PEeHTT KOMMO3uT
QIXE3UBHA TEXHIKA, KOUTO Ca C LIBETA HA 3b6UTE BbB (DPOHTA M AUCTANHO, BKIKOUUTENHO
€ eKBYBAJIEHTHA Ha CNOA anyMUHuiA 0T 2.0—2.5 mm (4eHTUH = 1 mm, emaitn = 2 mm).
Mpunoxenne

© [lupeKTHY pecTaspaLm Ha |-V knac kasuTeTu (Cbrnacko k. B. bnak) ® IMpeTHIn KOMNO3UTHY (haceTn © KopeKuvm Ha hopmata Ha 36uTe (Hanp.

II). Mokasat e npyu BL3CTAHOBABAHMSA C
HeroBara peHtr

[Zmactema, BpofieHy Aehextin Ha 3vouTe, u Ap.) © LWinnupane Ha 0T TPasma unu nap! 3b0K © B Ha MNEYHN 3b6K
* llonpaska Ha nopLienar, KoMoswT (B c cucTeMa 3a

MpoTuBonokasaxus

TpunoxeHue BbPXY AHTUH 6130 A0 NyANara (no-Manko ot 1 mm). Ha T03W MPOZYKT € NPOTUBONOKA3HO NPM aNleprisi KbM HAKOS 0T

CBCTaBKWTE My. /]a HE Ce M3N0N3Ba, aK Ca U3BECTHI WV MMa MOA03PEHIA 32 ANEprin CpeLLy (MeT

Lienesa rpyna naunenT1

Toau JleHTanen Marepuan e NofXoAALL 38 MAUMEHTH, KOUTO Ce HYXKAAAT OT [IEHTANHO NIeYeHUe 3a CTIOMEHaTHT NOKa3aHuts, KaTo Ce B3emaT npeasity

NPOTUBONOKA3AHUATA. PUCKOBETE W MON3UTE OT NeYeHMeTo Mpu GPEMEHHY 1 KbPMELLW XeHn TPAGBA Jja Ce MPELEHAT BHUMATENHO, KaTo ce B3eme

NpefBIA HEPOAEHOTO AeTe unk Geeto.

MpepnasxayeH notpeduten

Camo 3a npochecvioHanHa feHTanHa ynotpeoa.

Knunuyna nonsa

MezuuvHekuTe u3aenns Ha Kulzer ocurypsiaT Bb3CTAHOBABAHE HA (DYHKLWM HA YCTHATA KYXUHA, KATO HANpUMep AbBYEHE, TOBOPEHE U eCTeTUKa. Te
Cb3bbue Wi Xpe6er W npo

TMoTeHunanHm CTpaHn4Hy edhekTn

To31 NPOAYKT VM €[1HA OT HETOBWTE CHCTABKY MOraT B ONPE/ENEHM Cyyay Aa NPeAU3BIKAT ANepriiHi peakLyn. M1 ChMHEHMe 3a TakviBa peakLm,

VHGOPMALIA 32 CHCTABKUTE MOXETE /i MONY4HTE OT NPOUBOAUTENS.

CbcTaB

po-(y THO CTbKNO; BisGMA; chentiwnat; TEGDMA; UDMA; Cunnumesa chenMHa Monumep; TWTaHOB AMOK-
cw,u, DnyopecueHTHI NUTMEHTW; TIUTMEHTI OT MeTaneH OKCUA; OPraHyH NUTMEHTH; Charisma E4sy
ChAbpXa npubnusuTento 61 06EMHY % MbAHUTEN (c 60 0GemHI % HeopraHuyeH 0,005-10 pm.
Haunn Ha pabota

V136epeTe NOZXOAALL HIGAHC NPeAV NOCTABAHETO Ha Kodepaam. Tosa e BaXHO, Thil KATO 3bGUTe NPOMEHAT 3HaYMTENHO LIBETA CH CRef, M3CHXBaHE. AKO
NIOBBPXHOCTTA HA TPETMDAHUSA 3b0 He MOXe Aia ce 06patoTit C AMAMaHTEH Wi KapGuzie Gopep, W Jipyr T0BBPX-
HOCTTa TPS0Ba 12 CE NOYICTH C HECh/bPXaLLia Nem3a unu (hnyopuz, nacta npeayt Ha Mpenopbysa ce Ha He3a-
7IENBaLL, NacTMacoB, ¢ TE(IOHOBO WA 3NATHO MOKPUTHE TIPU KIUMHUYHO " Ha

) C paamep Ha L Ha

I [LaHHW OT: Hi NO3HARYA u ca 6a3upanit Ha BLTPELLIHY TECTOBU PE3yNTaTh.

3abenexka: Bb3MOXHW ca ronemi pasnukv B Ha CMEKTBP Ha namnu. MoTpe6utenst
TPAGBa A2 Ce CBbPKE C NPOU3BOAUTENS Ha YCTPOVCTBOTO M na TIOTBBP/V EDEKTUBHOCTTA MY M3BBLHKIMHIYHO, NPEAN A TO U3NON3BA HA MALIEHT.
Cnep 3aBbpLUBaHE HA OKOHYATENHOTO M3rpaxjaHe i nonumepusauys, Charisma E4sy Moxe HesaGasHo fa Gbje u3rnajieH u nonupax. 3a rpy6o
M3rnaXxpaxe, u3non3saitTe AuamanTen Gopepu. GUHOTO 3arnaxaaxe 1 0hopMsHe ce NoCTUra Hav-Lo6pe ¢ APeGHO3bPHECTH AaMaHTEH U MHOr0-
HapeaHu KapGuaHi Gopepu. MPOKCHMANHUTE NOBLPXHOCTM MOraT Aa GbAAT 3arnajenit ¢ TIeHTU. (uHanHa MOXe
i Gbjje NOCTUrHaTa ¢ MbBKaBM MOAMPALLY HAKPAHLM OT CUNMKOHOBA FYMa, YaLLIKy, AMCKOBE N NofoGHM (Hanp. Charisma EasyShine).

WHeTpykuumn
ol

4

3a OTIUYHM Pe3yNTaTy U3non3BaiiTe Ivory® kohepaam (i nofoGeH) 3a fia KOHTPONMPATe 3aMbPCABAHETO C Bara,KPbB M CIOHKA

ToAroTBETe KaBUTET CbIIACHO OGLIONPUETUTE NPABINA 33 KNMHUYHA ANNMKALWA HA KOMMO3WT. Cney, TOBa NOYUCTETE U NOACYLLIETE KaBuTeTa.

. Tpev HaHacsHe Ha PecTaBpaLMOHHIA MaTepman Charisma E4sy B Ha CTPYKTYpaTa Ha 3b6a
c 2/Xe3VB 38 (Hanp. GLUMA® Bondings Ha Kulzer). YBepeTe ce, Ye B bruTe Ha KaBuTeTa He e 0CTaHaso
W3NIMLLHO KONMYECTBO OT Matepuana. Vlaﬁsirsame 3aMbPCABAHE ChC CIIOHKA M KDbB Cref C ajixeausa. Ha TeyeH
KomnoauTe Marepuan (Hanp. CHARISMA® Flowables) no3sonsisa ia ce U3rpasu rajko AbHO Ha KaBUTeTa U YNIECHsBa afanTaLusTa Ha nbﬂHE)KHMﬂ

wro

TI0-TOpE NepUoY 3a ca W He TpsAGBA Aa CE HAMANABAT, 33 13 MOXE Aa
nocTurHe Ka4ecTso Ha CBOMCTBA Ha Marepuana o M1 M3rpaxziaHe Ha roNemn pecTaspaLum, KouTo
W3IICKBAT MHOTO BPEMe, ropHara padoTHa CBETMHA Tpnﬁsa BPEMEHHO /1A C& M3KIIOYM UM 1 CE HAC0 BCTPaKY OT paGoTHaTa 06ac, 3a Aa ce
npezoTBpaT Ha * 3a [1a 36erete 3aryow, Cnef HaHacAHe Ha MaTepuana Che WNpuLa Hamanete
BBTPELLHOTO HA/IAraKe, KaTo 3aBbPTUTE MNYHKEPa Ha YETBbPT 060pOT. ® MoCTaBAITE OTHOBO Kanaykara Ha WipwLa ciea BAka ynoTpeda.
Ykasanus 3a ynotpeba
Y¥cTm HioaHeH 3a

¢ VITA® pasugeTkara

naHe Ha PLT kawionara ot onackoct. lpenop Ha Kulzer PLT Applicator
STEEL. Korato usnonasare Apyru MACTONETM 3a HavacsHe Ha PLT, BIKTe MbAHATE MHCTPYKUMM W NPEAnasHi MepKW 3a Tesu YCTPoicTsa
0T NPOU3BOAMTENS.
OcHoBHa UHthopmauys
Mons, BHUMaTenHO cneHuTe 3 W BCUYKM 3a 06pa6oTKa B Apyry pasfient. To3u NpoayKT TpsGBa Aa
Ce M3M0/138a CaMO B CbOTBETCTBYIE C MHCTPYKLUWTE 3a yoTpe6a. Besika ynoTpeGa B HapyLUeHYe Ha Te3n MHCTPYKLWY € 110 MPeLIeHKa i Ha OTTOBOPHOCT
€/IMHCTBEHO Ha 3bGoneKaps.

] 3a
Moxe fa ce nonyyu pasHeHe B 04MTe 1 Koxara. [la ce u3bsrea KOHTaKT ¢ Koxata. Moxe 4a npuyuHI CeHCUBINN3aLms Npu KOHTaKT C Koxara. Hocete
TIOAXOAALLN 3AILUTHI PbKaBULY. AKO DOJIYKTBT BAIE3E B KOHTAKT C KOXATa, He3a6aBHO 3MMIATE 0GWIHO C BOAA U canyH. Jla Ce U36ArBa KOKTAKT C 04uTe.
TTpyt KOHTaKT C 04MTe U3NNAKHETe C BOAA B MPOLLMKEHME HA HAKONKO MUHYTY. AKO CUMTOMMTE jiTe e ¢ 04eH
Ycnosus 3a ChxpaHeHue
He uanaraiite npsika ClibHueBa CBET/MHA. [Ia Ce 3alLTV OT /iOHM3UPALLIO MbYenve. ChXpaHsBaiiTe Ha CyXo MACTO. I ce CbXpaHsiBa npy TeMnepaTypn
Mexay -10 v 25°C (14 v 77 °F). He nanon3saiiTe cnep 3T4aHe Ha Cpoka Ha ropHoCT.

marepuast. Korato Ce u3nonasa Crioit T TE4/IMB KOMTO3UTEH MaTepuan (Hap. CHARISMA® Flowables), fia ce HaHece CbracHo

3a ynotpe6a n 0TAENHO.

LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK:A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

4. Hanecete pecTaBpaLyoHHua matepuan Charisma E4sy Ha ThHKu cnoese 2mm)n BHUMATENHO KbM TTa Ha 3b6a
WM CTEHVTE Ha KaBuTeTa. Mpeav u3nonssaxe NpoBepeTe B3yanHo 3a nospeav. MoBpeAeHi NPOAYKTH He TpAGBA Ja ce u3non3sar. KomnosuTuTe TpaGBa Ja ce U3nonaear camo
5. MonumepyuaupaiiTe Charisma E4sy Ha ThHKU Crioese 2 mm) cbrnacHo n0-40nY, KaT0 QHT (Keapu- npy CTaiiiia Temneparypa. Mpu npenapauyi Ha 4bn6oKkM KABUTETH B GU30CT A0 NyANaTa Wi AMPEKTH EKCNOSMUMA Ha NyNNaTa, NOKPUIATE AeHTUHA
XaloreH-TyHrcTeH) um LED Namna, Kato Kulzer Translux® light unu apyro yctpoiicTeo nwm JIoKasHo ¢ OT Kanuyes cr LMMEHT NPeau [a HaHeceTe ajxe3usa. [la He ce uanonssat
CbC CHHA CBETAMHA (JbMKUHA Ha BbAHaTa oT 450~ 480 nm; CBETAHEH KanaunTeT 1550~600 mW/cm?). Mo Bpeme Ha Ha €yreHon-C PN BbB UM KOO NOATOTBSHYA KABWTET, Thil KaTo MoraT Aa nonpewaT Ha pasunHara NoAVIMEpH3aLYs Ha oT CheTasa.

NOBbPXHOCTTA Ce oﬁpaayaa VIHXI/IGMDaLI.l CﬂﬂVI KOWTO He Tpnﬁaa /A Ce I0K0CBA, 3aMbpCcABa UK OTCTPAHABA N0 BPEMe Ha maaaTa Ha u3rpaxaaqe
Ha p Toi cayxu 3a Ha BCUYKN Cnoese, KOUTo ce A06aBAT.

F Charisma E4sy: Mp Bpeme 3a Ha CNoeBeTe 3a NoAW- MepuanpaLLy

"
cTpoiicTBa Translux® uam apyru ;nnume M3MPALLY YCTPOWCTBA HA CUHS CBETMHA.
Light, Medium, Dark, Bleach 20s |

2mm |

3a SSCP, mons, BuxTe 6a3arta saxHi Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unv ce cabpxere Ha aapec sscp-service@kulzer-dental.com

3a pa Hamepute SSCP B EUDAMED, itte UDI koga, Ha Ha npoayKTa.

anpyxuvm 32 M3XBPASHE

Il CbINacHo He iiTe C: ¥ YacTUYHO 0NaKOBKY 3aeAHO C GUTO-
ame 0TNagbuy 1 He iiTe Aa nonapar B E Karanor Ha : 180106 Xumukanu, CbCTOALLM Ce OT in

0nacHu BeLyecTsa.

3awura 3a 3afa BCAKO NOBTOPHO Crea
MpepBapuTento 3apeseHuTe Bpbxyeta (PLT) ca npesHasHayeHu camo 3a eHoKpaTHa ynoTpeﬁa W He MoraT Aa Gbjiat noBTOPHO 06paboTBaHN N
n3nonasanu, 6e3 ia ce NOBPEAN 1 3ambpCH Ha Te3u (heHoNMHN Ae3uHQeKLMoHHY pasTBopu. 3a Aa uber-
HETe KpbCTOCaHO 3aMbpCABare, PLTS TpAGBa Aa Ce UBKBLPNAT CEA BAHOKpaTH ynoTpeta.
Korato w3nonagate Charisma E4sy PLTs, TIEKO Koraro HaTUCK € WHCTPY-

MeHTa 3a Ha cuna MoXe fAa foBefe A0 HEOYaKBAHO WMHXEKTUpaHe Ha marepuan unn WU3Xebp-

Maaec‘me 3a Xanba

Mong, uuTupaiTe BbB BCAKA KOPECTIOHAEHLIMA Homepa Ha napTuaaTa U Homepa Ha aptukyna unw UDI 3a npoayKTa. Homep Ha apTuKyna [REF] u Homep

Ha naptugara [Lot] wwm UDI: Buxte BbPXY

CvrnacHo Ha EC oTHoCHO
U3enne Ha

U3FENUs NoT Te Ca [UTbXHN J1a JOKNaIBaT CEPUO3HY MHLIMZEHTH C
1 Ha KOMNETEHTHUTE OpraHu B CbOTBETHATA AbPXaBa, KbETO € HACTBMN MHUMAEHTDT.  Bepews: 2025-01

CHARISMA® Easy

Eesmérk
Charisma E4sy on valguskdvastuv rontgenkontrastne mikrohiibriid komposiit (Microglass® Il). See on ette néhtud anterioorsete ja posterioorsete
liimitud, hambavarvi restauratsioonidele. Selle kiirguse mittelabilaskvus on samavaérne 2.0-2.5 mm

Kasutusjuhend @

Koostis

Baarium-alumiinium-| boro1luor05|||kaatklaas BisGMA; Péevakivi, TEGDMA; UDMA Rénihape; Poliimeer; Tif i

ester; BHT, Kamperkinoon. Charisma EAsy S|saldab ligikaudu 61% téiteainet
mahu jrgi (sh 60% anorgaamhst taiteainet mahu jrgi), mille taiteaine osakeste suurus on 0,005-10 .

Tootlemine

Valige sobiv toon enne kummitdkke paigaldamist. See on oluline, kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt vérvitooni. Kui hamba pinda ei ole

Andmed on meie panmate teadrmste kohaseh diged ning need pdhinevad siseuuringutel saadud tulemustel.
Markus. Ko ja valguse spekter vdivad vaga suurel médral kdikuda. Kasutaja peaks enne valguse pat-
siendil kasutamist vitma tihendust valgusti tootjaga ja testima valguse tohusust mittekliiniliselt.

Uldised nduanded
Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja koiki muude jaotiste toGtlemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult kasutusjuhendi jérgi. Mis tahes
kasutamlne nende Juhlste vastaselt on ja

6. Pérast [opliku ettevalmistuse ja polimeriseerimise Iopetamist voib Charisma E4sy kohe viimistleda ja lihvida. Esmaseks vii kasutage
ja sobivad kdige paremini | ja i Prok-
i pmdu voib vi ribadega. Lopliku saab elastsete i imi
-koonuste, -ketaste vi muu sarnasega (nt Charisma EasyShine).

Juhlsed

alumiiniumiga (dentiin = 1mm, email = 2mm). plaanis toodelda i, voi muu tuleb pinda enne pimsi voi

Niidustused fluoriidivaba viimistiuspastaga. Materjali paigaldamiseks, voolimi ja on kasutada plastist,

+1-V klassi kavitestide direkised restauratsioonid (vastavalt G. V. Black)  Direktsed komposiit id » Hammaste korrigeerimine (nt di Vai kullatud N

Kaasasiindinud hammaste defektid jne) o Trauma voi peridontaalse haiguse tGttu fikuvate ine e Pii 1. vtu\emqste kas_utage Ivory kumm!st tammi (voi samast) et kontrollida nllskuse vere ja sillje pdhjustatud

* Portselantéidiste, komposiittaidiste ine (koos vastava 2. Prepareerige Kaviteet vastavalt Kiinilise lildistele Seejérel ja kuivatage kaviteet.
3. Enne Charisma E4sy restauratiivmaterjali kaviteeti asetamist on kohustuslik hambastruktuuri eelttddelda sobiva emaili-/ dentiini adhesiiviga (nt

Vastundidustused
Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toole vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia vdi allergia kahtluse korral on toote
kasutamine vastundidustatud. Mitte kasutada tihendite allergia suhtes.

Patsientide sihtriihm

GLUMA® Bondingud ettevattelt Kulzer).Veenduge, et kaviteedi ei jaa liigselt sidusainet. Parast
siilje voi verega. Voolava komposutmaterjah (nt CHARISMA® Flowables) sileda

tootlemist véiltige
ja loomist ja hdlbustab taitema-

See hambaraviks mdeldud materjal sobib kes vajavad i jargmiste nai korral, vottes arvesse
date ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vérrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vdttes siindimata last vdi imikut.
Ettenéhtud kasutaja

Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu
Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, raékimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jrelejad-

terjali sobi Voolava (nt CHARISMA® Flowables) jrgige vastava toote kasutusjuhendis kirjeldatud reegleid ja
vaiguskdvastage see materjal enne komposmklhl paigaldust.

i. Rase- 4. ige Charisma E4sy jali ohukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba pinna vdi kaviteedi
seintega.

o

Poliimeriseerige Charisma E4sy vastavalt allolevale tabelile Ghukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm), kasutades sobivat QHT- (Quartz-Halo-
gen-Tungsten — kvarts-halogeen-volfram) vdi valgusdiood-poliimerisatsiooni lampi na 2gu Kulzeri Translux® poliimerisatsioonilamp vdi mis tahes
muu sinist valgust (lainepikkus max 450480 nm; valgusvaljund 1550600 mW/cm?) véljastavat seadet. Polimeriseerimise ajal tekib pinnale
inhibeeritud kiht, mida ei tohi i ajal ega
jérgnevalt lisatavate komposiidikihtidega.

See toimib keemilise Ghendusena

ol ajad on ajad ja neid ei tohiks restauratsiooni optimaalse kvaliteedi ja materjali optimaal-
sete flllisikaliste omaduste tagamlseks vahendada * Suurte voi pikka aega nudvate restauratsioonide enevalmlstamlsel tuleks pea kohal asetsev

Vioib amtada silmi ja nahka. Vltige nahaga. Nahaga vdib dlitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid.
Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Vamge Silma isel loputada mitu minutit
veega. Piisivate kaebuste korral pddrduge arsti poole.

Sailitustingimused

Arge hoidke otsese paikesevalguse kées. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Silitada temperatuuril -10 kuni 25°C
(14 kuni 77 °F). Mitte kasutada pérast aegumiskuupéeva moddumist.

nduanne

valgusti ajutiselt vlja lilitada voi tédpiirkonnast eemale suunata, et véltida véltimiseks
pérast materjali siistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates kolbi veerandi pdorde vorra lahti.  Sulgege sustal pérast iga kasutuskorda korgiga.

Soovitusi kasutamiseks
Pure Shades iihevarvilise kihistamise jaoks. Vastavad VITA®-toonid

LIGHT: A1, B1,B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3

DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vdi vdtke ihendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Nouded kérvaldamiseks

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu véi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni
sattuda. Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest voi neid

Kaebuste esitamine

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vdi UDI. Artikli number [R€F] ja partii number [LoT] vdi UDI: vt

Enne I j suhtes. tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib kasutada vaid toa-
temperatuuril. Sugavate pulblle Iahedal Vdi otseselt pulbiga p korral katke dentiin vdi
adhesiivi lokaals st téidisega. Arge kasutage restaureeritava Kaviteedi prepa-

etud
ratsiooni sees ega timber eugenooll sisaldavaid materjale, kuna need vdivad negatiivselt mdjutada komposiit kdvastamist. Kasutage siistalde jaoks
piisavat kaitset, et véltida kontaminatsiooni. Peale siistalde saastumist ei tohi neid kasutada.
ja neid ei saa sterili

v olevat mérget.

EL- meditsiiniseadmete méaruse pohjal on It
riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

teavitama

seotud tdsistest juhtudest tootjat ja selle

Eeltdidetud otsikud( PLT-d) on mdeldud vaid i infitseerida iima i
nud favai taastavalt v proteetiiselt Charisma E4sy vérvitoonid: soov dvastu ja Translux® i voi muude sinise valgusega poliimerisat-  jali rikkumata, kuné desm?ﬂseenmlslahused sisaldavad fenooliihendeid. Ristsaastumise valtimiseks PL%s parast iihekordset kasutamist hivitada.
Vimalikud korvaltoimed sioonilampide kihi Kui | Charisma Essy PLT-d, kasmage i stolile survet ornu uhtlase i Lugne joud voi jérsk likumine voib
See toode vdi mdni selle koostisosa vdib teatud juhtudel pdhjustada litundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral on tootjalt vdimalik koostisosade | Light, Medium, Dark, Bleach | 205 2mm erjali s Vi ol Kasutada Kulzer PLT )
kohta teavet saada. ? : ? aplikaatorit STEEL Teiste PLT apllkaamnpuﬁollde kasutamlsel vt nende seadmete talellkke Juhlsem ja eﬁevaatusablnoumd Kuupédevaga: 2025-01
® Sestava Opomba: Luciza strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne moci. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetiobne enote najprej preveri Splosni nasveti
c H ARI SMA E4sy Navodila za uporabo @ Steklo iz barijevega aluminijevega boro-fluorovega silikata; BisGMA; FeldSpat; TEGDMA; UDMA; Silicijieva Kislina; Polimer; Titanov dioksid; Fluore- uporabi na bolniku. Bodite pozomi na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. lzdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili
scentni pigmenti; Pigmenti kovinskih oksidov; Organski pigmenti; Ester kisline; BHT: Charisma Edsy vsebuje priblizno 6. Ko sta izdelava in svetlobno strjevanje zakljucena, lahko kompozit Charisma Easy takoj dokoncno obdelate in spollrate Za grobo zakljuéno obde- za uporabo. Visaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po presoji in na izkljucno odgovornost zobozdravnika.
Namen 61% polnila (s 60% polnila), velikost delcev polnila pa je 0,005-10 pm. lavo uporabite diamantne polirnike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zakljucite z drobnozrmatimi ilain navodila
Charisma E4sy je svetlobno strjujo¢ i ompozit © l). Indicirano za restavracije sprednjih in zadnjih zob (vkiutno  Uporaba polirmiki. Proksimalne povrSine lahko dokoncno obdelate z abrazivnimi trakovi. Visok koncni sijaj lahko dOSEZﬂB S ﬂeksmllmml silikonskimi  Lahko povzroi drazenje o in koze. Preprecite stik s kozo. Pri stiku s koo lahko povzroi preobéutijivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je

z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in vezane z lepilnim sredstvom

Njegova radioopacnost ustreza 2.0—2.5 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklenina = 2mm).

Indikacije

o Direktne restavracije kavitacij razreda [V (po G.V. Blacku) e Direktne kompozitne luske e Oblikovne korekcije zob (npr. diasteme, razvojne motnje
z0b itn.) ¢ Ucvrscevanje zob razmajanih zaradi travme ali parodontalne bolezni » Restavracija mlecnih zob e Popravila porcelanskih in kompozitnih
zobnih restavracij (v kombinaciji z ustreznimi sistemi za popravilo)

Kontraindikacije

Nanos na dentin v bliZini pulpe (debelina dentina je tanjSa od 1mm). Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku
ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte tega izdelka pri znani alergiji na (metjakrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Ciljna skupina pacientov

Izberite ustrezen odtenek pred namestitvijo gumijaste opne. To je pomembno zato, ker zobje po jedkanju in suSenju moéno spremenijo barvo. Ce

povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim kamnom, karbidnim polimikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba povrsino

pred samim restavriranjem oCistiti s plovcem ali s polimo pasto, ki ne vsebuje fluoridov. Za klinicno uporabo in oblikovanje materiala je priporocljiv
pripomocek iz nelepljive plastike, prekrit s teflonom ali pozlato.

1. Zaidealne rezultate uporabite gumijasto pregrado Ivory® (ali podobno), da preprecite kontaminacijo z viago, krvjo in slino.

2. Preparacijo pripravite skladno s splo$no uveljavijenimi pravili glede klinicne uporabe kompozitov. Nato preparacijo o€istite in osusite.

3. Pred uporabo restavracijskega materiala Charisma E4sy v preparaciji kavitete je obvezna predhodna obdelava zobne strukture z ustreznim adhe-
zivom za sklenino/zobovino (npr. GLUMA® Bondings podjetja Kulzer). V kotickih kavitete ne sme biti ostankov. Ko ste nanesli adheziv, se izogibajte
kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekocega kompozitnega materiala (npr. CHARISMA® Flowables) omogoca gladko dno kavitete i olajsa

itev trdega materiala. Ce jate plast tekocega kompozitnega materiala (npr. CHARISMA® Flowables), ga nanesite
skladno s specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte loceno.

Ta zobozdravstveni material je ob upoStevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki 3 aradi ih indi-
kacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upoStevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik
Samo za uporabo v dentalni medicini.
Kliniéna korist

material Charisma E4sy nanaSajte v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi ali stenam kavitete.
Kompozit Charisma Easy strjujte s svetlobo v tankih plasteh (najvec 2 mm) glede na spodnjo tabelo, pri tem pa uporabljajte ustrezno polimeriza-
cijsko lu¢ QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) ali LED za strjevanje, kot je npr. lu¢ za strjevanje s svetlobo Kulzer Translux® ali Katera Koli druga lué z
modro svetiobo (najvecja valovna dolzina 450-480 nm; oddajanje svetiobe 1550-600 mW/cm?). Med strjevanjem s svetlobo se na povréini naredi
inhibicijska plast, ki se je ne smete dotikati, je ne smete kontaminirati ali odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta povrsina sluzi kot kemicna
povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih dodajate.

[l

polirnimi konicami, ¢asicami, diski in podobno (npr. Charisma EasyShine).

Navodila

 Zgoraj navedeni casi strievanja s svetlobo so najkrajsi priporoceni ¢asi in jin ne smete skrajsati, da bi dosegli optimalno kakovost zalivke in fizikalne

lastnosti materiala. ¢ Pri izdelavi velikin popravil ali takin, ki zahtevajo dalj Casa za dokonCanje, zacasno izklopite glavno luc ali jo obrnite pro¢ od
obmocja, da pi svetiobno strievanje kompozita.  Da se izognete odpadkom pri nana$anju materiala s pomocjo brizge,

sprostite notranji pritisk tako da odvuete bat za Cetrt obrata. ® Po vsaki uporabi zaprite pokrovcek brizge.

Navodila za uporabo

Pure odtenki za monokromatsko plastenje. Ustrezni VITA odtenki

potrebno nositi zas¢itne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko vode in mila. Prepregite stik z o¢mi. V primeru stika z oémi nekaj minut
izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na oéesnega specialista.

Pogoji shranjevanja

Ne izpostavijajte neposredni soncni svetlobi. ZasCitite pred ionizirajocim sevanjem. Shranjujte v suhem prostoru. Shranjujte pri temperaturi od -10 do
25°C (14 do 77 °F). Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Poseben nasvet

Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com

Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.

LIGHT: A1, B1,B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

Pred uporabo preglete, ali je izdelek Ne ih izdelkov. Kompozite je potrebno shranjevati na sobni temperaturi.
V primeru priprav globokih kavitet v neposredni bliZini pulpe ali v primeru neposredne izpostavljenosti pulpe lokalno prekrijte zobovino oziroma
izpostavljeni predel z oblogo iz s steklasto preden nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite

0
Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke
oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.
Obvestilo o pritozbi

Navedite stewlko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisin o izdelku. Stevilko izdelka [REF] in Stevilka serije [£67] oz UDI: Glejte opombo na

obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebulejo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strievanje Uporabite
ustrezno zasCito za brizge, da preprecite kakrsno koli kontaminacijo.
PLT-ji o namenjeni le za enkratno uporabo in jih ni mogoCe sterilizirati ali razkuZiti, ne da bi poskodovali in kontaminirali restavracijski material, ker

V skladu z Uredbo (EV) o 0rajo
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzaw v kateri j Je prislo do dogodka

i vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom sporogiti

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavijajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali proteticno stabi- odtenki Charisma Essy: i Gasi za je s svetiobo in najvetja debelina plasti za Iuéi za strjevanje  razkuzevalne raztopine vsebujejo fenolne sestavine. Da se izognete navzkrizni kontaminaciji, PLTs odstraniti po enkratni uporabi.
lizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolami greben. Transhux® ali druge lugi za je z modro svetiobo. Pri uporabi PLT-jev Charisma Esy uporabite rahel, enakomeren gib, ko pritiskate na pistolo za nanasanje. Uporaba sile ali
Mozni nezeleni ucinki Light Medium. Dark Bleach 205 2mm gibanja lahko povzroti nepricakovano iztiskanje materiala ali izmet PLT-ja iz pistole za Sanje, kar povzroci ialno nevarnost. Priporo¢
Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrogijo preobCutljivostne reakcije. V primeru suma na preobCutljivostne gnt, Medium, ” uporabo pistole za nanaSanje Kulzer PLT Applicator STEEL. Pri uporabi pitol za nanasanje PLT -ja drugih proizvajalcev glejte celotna navodila in
reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem. Navedeni podatki so po nasem najboljsem vedenju pravilni in temeljijo na rezultatih internih testov. varnostne ukrepe za te naprave. Datirano: 2025-01
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