CHARISMA?® Easy

Instructions for use
& Instrucciones de uso
Instrucdes de uso
Obnyieg Xpriong

& Navod k pouziti

@O Hasznalati utasitas
@D Lietosanas instrukcija

CHARISMA® Easy

66100876/03

@ Naudojimo instrukcija
Instrukcja obstugi
Upute za uporabu
Instructiuni de utilizare
Kullanma talimati
NHcTpykuus no npumeHeHuto  GD Navodila za uporabo
pl).k'ii.wyl Olodsi

@ BRI
ALE *E*E';'A-I

G&© Navod na pouzitie
MHCTpyKumm 3a ynotpeba
@& Kasutusjuhend

Detentor da Notificagao:
Kulzer South América Ltda.
CNPJ 48.708.010/0001-02
Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer: S&o Paulo — SP — CEP 05036-010
Kul H sac@kulzer-dental.com
L:i;;rggrsk;raﬁe 2 Resp. Téc. Dra. Regiane Marton

CRO 70.705

63450 Hanau (Germany) N° ANVISA: 10166840079

Explanation of symbols on labelling
Medical device
“ Manufacturer

Batch code
g Use-by date
& Date of manufacture
Reorder no.
Storage temperature
Keep dry

Consult instructions for use

c E U] 97 ,‘.’,:;f'\: Keep away from sunlight /

0 radioactive sources
Unique Device Identification

A
&

Dentistry — Polymer-based restorative materials
ISO 4049 (type 1, class 2, group 1)

CHARISMA® E4sy

Intended purpose

Charisma E4sy is a light curing, ra ). Itis indicated for adhesively bonded, tooth colored restorations of
anterior and posterior teeth |nc|ud|ng occlusal surfaces. Its radiopacity is equivalent to 2.0—2.5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).
Indications

o Direct restoration of Class | -V cavities (according to G.V. Black) e Direct composite veneers ® Shape of teeth (i.e. di i
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 { with of the For
pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits 1akmg 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.

Potential side effects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can be
obtained from the manufacturer.

Instructions for use

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass; BisGMA; Feldspar; TEGDMA UDMA; Silicic Acid; Polymer; Titanium Dioxid; Fluorescent Pigments; Metallic
Oxide Pigments; Organic Pigments; Chansma Easy contains approximately 61% filler by volume (with
60% inorganic filler by volume), its filler particle size is 0. 005- 10 um

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.9. GLUMA® Bondings by Kulzer). Make sure that no excess remains in the corners of the cavity. Once treated with
the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowable composite material (e.g. 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 (¢.g. CHARISMA
Flowables), apply it according to the ifications in the resp ions for use and cure it separately.

Apply Charisma E4sy 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
1550-600 mW/cm?). During polymerisation, an inhibited-layer forms on the surface which should not be touched, i or removed

@ =

o >

6. After 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
fgnistg:rg wi)th abrasive strips. A high final polish can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points, cups, discs, or similar (e.g. Charisma

asyShine).

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.

* When building up large restorations or those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily
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 ic layering. C VITA® shades:

LIGHT: A1, B1,B2,C1 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
liner covered with a glass ionomer cement before applying the adhesive. Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation
being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite. Use adequate protection for syringes to prevent from any

during the build-up phase of the restoration. It serves as chemical for any layers that are added.
Charisma E4sy Shades: curing time and maxi layer for Translux®-curing units or other blue-light-curing units.
[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 20s [ 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.

Do not re-use after contamination.

The PLTs are intended for single use only and reprocessing or re-use is not possible without damaging and contaminating the restorative material by
those phenolic disinfection solutions. To avoid cross contamination PLTs must be disposed of immediately after initial use.

When using Charisma E4sy 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.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections. This product must be used
according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the
dental professional itself.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. Wear suitable protective gloves. In case of contact
with skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes.
If symptoms persist, consult an eye specialist.

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.
EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.
Disposal information

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

or contact sscp-servi dental.com To find the SSCP in the

Complaint notice
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 Easy es un composite microhibrido radiopaco de pollmelnzamon por luz (Mlcroglasss@ 1). Esta lnd\cado para restauracuénes adhesivas de dientes de

Instrucciones de uso (ES)

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 fidor; BisGMA; Feldespato; TEGDMA; UDMA; &cido silicico; Polimero; diéxido de titanio; pigmentos fluorescentes;
pigmentos de dxido metalico; pigmentos organicos; éster del 4cido aminobenzoico; BHT: canforqumona Charisma E4sy contiene aproxwmadamente un 61%

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

6. Unavez la yla 6n, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de Charisma Easy. 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 mdltiples. El acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas. Para obtener un buen pulido final se pueden

e. 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 detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de pmcesamlemo en otras secciones. Este producto debe ser utilizado tnica-
mente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas i adiscreciony exclusiva del profesional dental.

diferentes tonos para los Sectores anterior y posterior, oclu alade 2.0y 2.5 mm de aluminio Y utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares (p. ej., Charisma EasyShine) ¢ indicaciones de
(dentina =1 mmpcapa de esmalte = 2 mmy) " y derelleno ?n valumen {5on un 60% de relleno inargénico en volumen), su tamaio de partiula dé releno es de 0,005~10 ym. : ¢ p b-¢i. ¥ ) Puede irrtar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En
Procesamiento Instrucciones caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los
Indicaciones Seleccionar el color apropiado antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufriran un cambio de color *  Los tiempos de fraguado por luz mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracién y unas propieda- 0jos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.
considerable. Si a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas, limas rotativas de carburo, fresas u otro des fisicas del material Gptimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados.
;I gﬁ:ﬁggﬂg&g{gﬁﬁ"‘zglgg‘éf:dgsngg ce\?cs;z.l Fgrﬁslﬁglé?ur?(‘ile Ezﬁgs cgﬁr,‘l]‘gﬁn‘f{{f{f‘a;de composne * Correcciones morfulog\cas de los d'ené%sd(lgngs* tipo de instrumental abrasivo, limpie Ia superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pomez ni fior antes de realizar la restauracion. En el uso o Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser completadas, apague temporaimente laluz ~~ Gondiciones de almacenamiento o i . .
de leche © R d gl b d decuad clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se utilizar, un quirdrgica superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del area 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).
e leche « Reparaciones de porcelana y composite (en combinacidn con un sistema de reparacion e o) 1. Para obtener un resultado ideal, tiice un dique de goma Ivory® (o smilar) para controar a contaminacién causada por la humedad, a sangre y 1a saiva. o Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, livie a presi6n interna desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta. No utiizar después de la fecha de caducidad.
Contraindicaciones 2. Prepare la cavidad segin las normas gecnera\meme aceptadas para |a aplicacion clinica de composite. A continuacin, limpie y seque la cavidad. « Cierre el capuchdn de la jeringa después de cada uso. Advertencia especial
Aplicacicn en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1 mm). E uso de este producto esté contraindicado en caso de alergia conocida o Sospechada a los 3 ég;?:lgeoaggﬁggg‘(g‘z‘lelﬂgggﬁg;%’fdMRgrge%E‘fr{ ﬂigﬂ?gfermugi?ervé‘iﬁdrelgxgiﬂ?éft&?dﬂﬁltg'een"}gsdfebcm'ﬁfgecﬁnc‘ic.gggEﬁ'nvgfffﬁg?fgapféﬁ Instrucciones deuso Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte a base de datos de EUDAMED (nttps://ec.europa.euftools/eudamed) o
componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o alos del ol adhesivo, it la cortaminacion debida a a saliva o a sangre.Eluso de un material de composite fludo (. ., fluidos CHARISMAS) permite crear un fondo Pure Shades para estratificacion Tonos VITA® pdngase en contacto con sscp-serwce@_kulzer—dgemal.cum .
Grupo objetivo de pacientes uniforme de la cavidad y facilita la adaptacion del material de obturacion. Si utiliza una capa de material de composite fluido (p. ej., CHARISMA® Flowables)., N N X N Para encontrar 6l SSCP en EUDAMED, fiice e cédigo UDI que s6 encuentra en el embalae del product.
apliquela de acuerdo con I espec polimerice por seprado, LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL para la elimil
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las indicaciones mencionadas, teniendo en cuenta las contrain- 4. Aplique el material restaurador Charisma E4sy en capas finas (de 2 mm como maximo) y addptelo cuidadosamente ala superficie del diente 0 a las paredes Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido i 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 composites tnicamente el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
beneficios, teniendo en cuenta a salud del feto o el bebé. 5. Polimerice Charisma Easy en capas finas (méx. 2 mm) de acuerdo con Ia tabla siguiente y utilice para ello una luz de fraguado adecuada QHT (de cuarzo- degen Iutlllfarseta }ergpe{alura ?mmeme En caso r?ﬁ pregargcmn?s de cgwgades prufunde:s léerca dela DU(‘!Da dgnlal Dtde ZXDUS:CW" dl"egha de 95"16 U“t"lﬂa Reclamaciones
i i tungsteno haldgena) o LED, como la unidad de fraguado Translux® de Kulzer, o cualquier otra unidad de luz azul (ongitud maxima de onda de 450-480 nm; cubra localmente la dentina o la exposicion con hidrxido de calcio cubierto con cemento de fonomero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utiice
Usuario previsto pntgnua Iummgsa d)e 1.550-600 mW/cm? ) Al real?zar lapolimerizacion se oma mga capa de inhibicion en la su(perfglue que no se puede tocar, cuntamlnar materiales que contengan eugenol en la preparacion de a cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacién adecuado Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. EI nimero de articulo €]y nimero de lote [£oT] o UDI:
Solo para el uso por parte de profesionales dentales. mi etirar mientras se esté realizando fa restauracion. Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que se anada posterformente. del composite. Utiice proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No vuelva a utiizar despues 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 estén obligados
Benefici il Tonos de Charisma Essy: tiempo de fraguado recomendado y grosor maximo de capa para unidades de fraguado Translux® u otras unidades de Los PLT son de un solo uso y no se pueden ilizar ni desi sin dafiar y inar el material de a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
eneficio clinico fraguado con luz azul, contienen componentes fendlicos. Para evitar la contaminacion cruzada, los PLT deben desecharse inmediatamente despues de utilizarlos. Cuando utilice
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas | Light Medium. Dark Bleach | 20 | 2 | el PLT Charisma Easy, realice un movimiento suave y uniforme al ejercer presion en la pistola aplicadora. EI uso de una fuerza excesiva o la realizacion de )
dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica. Ight, Medium, Dark, Bleac S mm un brusco podrian provocar una extrusion inesperada del material o la expulsion del PLT de la pistola aplicadora, con el consiguiente riesgo. Revision: 2025-01
® COmposi$io 6. Depois de finalizada a restauragdo e completa polimerizacdo, Charisma E4sy pode receber imediatamente o acabamento e polimento. Para o inicio do Informacdes gerais
c H ARI s MA E4sy Instrugées de uso Vidro de fluoroborosilicato de bério e aluminio; BisGMA; Feldspato; TEGDMA; UDMA: 4cido silico; Polimero; diéxido de titanio; pigmentos fluorescentes; acabamento, utilizar pontas diamantadas. Os resultados do acabamento e da escultura finais ficam melhgres com pontas diamantadas de granulagéo fina Observe cuidadosamente as seguintes instrugdes de sequranca e todas as instrugdes de processamento em outras segdes. Este produto pode ser processado
pigmentos de éxido metdlico; pigmentos organicos; éster de &cido aminobenzoico; BHT; canforquinona. Charisma Easy contém aproximadamente 61% de e brocas proximais pode ser feito com tiras abrasivas. £ possivel obter um elevado polimento final com apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas instrugdes € de inteira dop da

Finalidade de uso

Charisma E4sy é uma resina composta I).. 0 material ¢ indicado para restauraces estéticas adesivas em
dentes anteriores e posteriores, incluindo superficies oclusais. A sua radlopamdade é eqmvalente 22.0-2.5mm mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
Indicacdes

* Restauragdo direta de cavidades de classe | a V (sequndo G. V. Black) ® Facetas laminadas diretas de resina composta e Corregdes de forma dos dentes
(p.ex. diastemas, defeitos congénitos dos dentes, etc.)  Ferulizago de dentes abalados por trauma ou doenca periodontal  Restauragéo de dentes deciduos

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 lencol de borracha. Isto € importante porque os dentes mudam significativamente de cor quando secos. Se a superficie den-

tal ndo for preparada com ponta diamantada, broca carbide ou outro instrumento abrasivo, a mesma deve ser impa com pedra-pomes ou pasta abrasiva sem

fluoretos antes de receber a se 0 uso de um nao aderente para insercdo, acomodagdo e escultura clinica do material.

. Para um resultado ideal, 0 absoluto com porta-dique de borracha lvory® (ou similar) evitando a contaminagdo com umidade,
sangue e saliva.

pontas, tagas e discos flexiveis de sﬂlcone (p ex., Charisma EasyShine).
Instrugdes
*Para obter restauracdes de alta qualidade com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizagdo 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 érea de trabalho
para evitar a polimerizago 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.

Adverténcias e avisos de seguranga

Pode ser iritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilizagéo. Usar luvas de protego adequadas. No
caso de 0 produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabéo e 4gua em abundéncia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contato
com s olhos, enxaguar cuidadosamente com 4gua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

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

 Reparos em restauragues de ceramica ou resina composta (em combinagdo com um Sistema adequado de reparo) 2. Preparar a cavidade de acordo com as técnicas para a aplicagdo clinica de resina composta. Em seguida, impar e secar a cavidade. i N Néo utilize apds o término da data de validade.
Contraindicagdes 3. Antes da insercao de Charisma Essy 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
Aplicagdo em dentina préxima a polpa (a menos de 1 mm). A utilizagéo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos com- adequado (p.ex. os adesivos GLUMA® da Kulzer). Certiique-se de que nao haja excesso de adesivo nos cantos da cavidade. Apds a aplicagdo do adesivo,  Informagdes para uso Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
ponentes deste produto. N&o usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato. evitara contaminagao com saliva ou sangue. A utizagao de uma resina composta de baixa viscosidade (p. ex. CHARISMA® Flow) permite a criagéo de Uma. o Spades para camadas Cores VITA® contacte sscp-service@kulzer-dental.com
- camada lisa na cavidade e facilita a adaptacéo 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-o separadamente. !
Este material odontoldgico ¢ adequado para pacientes com de para as s, levando-se em 4, Inserir a resina composta Charisma E4sy em camadas finas (max. 2 mm) e acomoda-la cuidadosamente & superficie do dente ou paredes cavitdrias. 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
conmderlagan das contraindicacdes. Parahggstames ¢ lactantes, 0s riscos do devem ser em relagéo aos beneficios, 5. Polimerizar Charisma E4sy em camadas finas (mdx. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utiizando uma fonte de luz adequada com Impada haldgena de b De%carkar cuEnforme ad regulaénema(;ao wgegtedNao descartar o contelido ou as embalageng parcialmente vazias no lixo doméstico nem no
sempre levando-se em consideragao o bebé g . ) S - P ’
p C quartzo tungsténio ou LED, como a unidade KlzllzerTransqu ou qualquer outro fotopolimerizador com luz azul (comprimento de onda méximo de 450-480 Antes da utiizagio, submeter @ uma inspecgao visualde forma a detectar possives danos,  pribido uiizar os produtos que apresentem danos. Resinas sistema de esgoto. Catalogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.
Usudrio pretendido m; ntensidade e luz de 1560-600 m/cm?). Durante apolimerzagdo, forma-e na superfice uma camada de |n|h|fao Que ndo deve ser removidanem  ooctac dever ser utiizadas apenas a temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitarios profundos prximos da polpa, ou e exposigdo pulpar direta,  Instrucdes quanto a reclamagdes
Somente para utilizagdo por profissionais de Odontologia. tocbada ou gon?mmada a fase tde insercao dos mcreggntos de resina composta. Essa camada de inibigdo possibilta a igagao quimica das camadas  pyoteqer a dentina local ou a exposigéo pulpar com uma base de hidroxido de calcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo.  Indicar o ndmero de lote ¢ o nmero do artigo ou UDI em toda ¢ qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo [EF] e nimero de lote [toT] ou
Beneficio clinico ?-:n:?ﬂ;f;egs(:hz;f:mg cigsn;p(t):ma;:e eserao acrescentatas e de camada maxima para unidades de polimerizagao Translux® Nao utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitério a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizagéo UDI: vide cartucho/embalagem. De acordo com a Regulacéo para Dispositivos Medicos da UE, os usuérios/pacientes séo obrigados a relatar os eventos sérios
0s disposiivos médicos da Kulzer garantem a reabiltagdo de fungdes orais como mastigagé, faa e estética. les a denticao o ou outras unidades de polimeri de luz azul. adequada do composito. Use protecéo adequada para seringas para evitar qualquer contaminacéo. No reutilize apos contaminagdo. ao fabricante e & autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
ou o rebordo alveolar em caréter restaurativo ou prostético. - - As PLTs séo de uso nico e ndo é possivel esterilizé-las ou desinfetd-las sem danificar e contaminar o material restaurador, pois as solucdes de desinfeccéo
[ Light, Medium, Dark, Bleach [ 20s [ 2mm ] contém i fendlicos. Para evitar contaminagdes cruzadas, PLTs ser descartados imediatamente apds a primeira ullllza(;ao Ao usar PLTs Charisma
Possiveis efeitos colaterais 0s dados sdo fornecidos de acordo com os conhecimentos de que dlspomos e baseiam-se em resultados de testes internos. E4sy, faca movimentos suaves e uniformes ao exercer pressao sobre a pistola aplicadora. O excesso de fora ou movimento brusco pode resultar na extrusdo
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 e o espectro de luz podem variar para outro. 0 p deve solicitar informagdes ao inesperada do material ou  ejecdo da PLT da pistola aplicadora e criar um perigo potencial. Recomendamos o uso do Kulzer PLT Applicator STEEL. Ao usar ) B
informagdes sobre a composicéo. fabricante do fotopolimerizador e verificar a sua eficacia “in vitro” antes da uhllzagao em pacientes. outras pistolas aplicadoras de PLT, consulte as instrucdes e precaucdes completas desses dispositivos. Ultima revisdo: 2025-01
ZTivBeon Ta edopéva Tou Sivoupe eival owotd ovpdwva e Ta 6oa Wwpiloupe kat Bacifovial o€ ATOTENEGATA ECWTEPIKWY SOKIN@V. pia ev Suvayet emikivouvn katdataan. Mporeivoupe ™ xprion Tov Kulzer PLT Applicator STEEL. Av pnatportoteite GAAa miatoMa egappioync PLT, SlaBdate Ti avalutikég

CHARISMA® E4sy

MpopAendpevn Xpnan

To Charisma Easy eival pa 0

TN Xprion GUYKOAMTIKGY TEapayovTwy Twv TipoaBiwv kat omabiwv Soviay,
Ve 2.0-2.5 mm ahoupwviou (oSovtivn = 1 mm, adapavtivy = 2 mm).
Evdeigel

 Apeoeq KIITOKQIUGMUEI(; Koot Twv 0uu6wv I-V (katd G.V. Black) ® * AeoeC Oper; amd auvesm pntivn Alopﬂwuslc ou uxnumoc Twv Soviiv (x. KAeiowo

08nyiec Xpriong

f) avBetn pmlvn (Microglass® Il). Evéeikvutal ya XPwHaTIKEC unoxmuomuslc SOVt pe
OV POONTIKGY H Tou ival 1005dvayn

Biipto-apyiho-Bdpio-gBopo-utiptodyoc 'Yahoe; Siagavohn A yAukioro-peBakpuhikod (BisGMA); Aatpioc; TpiaiBurevoyAukdhn (TEGDMA); UDMA; ruprikd o€f; mohupe-
PEC; Aoteidlo Tou Tiraviou; ¢Bopilova Tuypévia; xpwcmkec ouoie¢ ueramev oﬁelélwv opvuvmsc Bagéc; uuwo[iev(omoq smpuc Poutukikd ugpotutohoudhio (BHT);
Kuuwopuxlvovn To Charisma E4sy Tiepiéye! evioxuTIKEG ouaiec TiepiTiou 61% kat’ GyKo (e avopyav eviaxuTikii ouaia 60% Kat’ GyKo), evad To HéyeBog Twv awpaTidiuv
G evioxuTikiic ouaiag eivat 0.005-10 pm.

Enetepyacia

EmAé€Te pia katdMnAn améxpwon Tipiv TomoBeTrioeTe To EAAOTIKG dpdypa. Auto eivar anpavtike, yiati ta Sovria 6a aAdgouv onuaviikd xpdpa 6Tav GTEYVGOOLV.
Av 1) Tipog amokatdataon odovTiki emdavela Sev mpokettal va TpoyioBei pe Slapdvt, ¢péla kappidiou, eyAudida i AMo epyaleio Tpoyiapod, n empdvela TpéMel va
Kabapiterar pe eAagpoTETpa i pe pia mdota otiABuwanc ywpic GBopI0 TP TNV TomoBETaN TC amoKaTdaTaanc. Zuviatatat 0 xprion evag epyareio Tiou Sev KoMdel

Inpeiwon: Ot Aupviec ¢wmno)\uuspmuou Jimopoly va youv usvuAn dlakGpavon oy éveaon Kat TN Gaouatiki) exmopr. O xpriotne TpE- Tiet va eAEyxet kn Kwvikd
Katva e Tov m ¢ Augviag, Tpwv TV Xprian T o aoBevr}.

Ll

0Bnyie¢ Kat TPOQUAGEEIC VI QUTEG, TIC GUOKEUEC.
Tevikég mnpownplcc

Adoo ohokAnpwBei To ytiao Kat 0 ToAupEpIapdc, To Charisma E4sy pmopei apéouw va TpoyioBei kat va yuakiotei. Mia 1o apyiko Tpoyiopa, fote ppéla
dlapavriod. To Tekiko Tpdyiopa Kat 18avikd pe Aemro 9pé(a dlapaviod Kt ppETec kapPibiov moManAic kortic. Ma T Blapdp-
WO TWV OOV ETIPAVEIY XPNGIHOTOIGTE TavieC Aciavarc. To TEAIKO YUGNIOHA ETITUYYGVETa e EOKNTITA EAGGTIKG GIAIKOVNC, O€ Oia GAOYOLC } KUTEMOEIGH,
diakoug Aeiavang amd aihikov, 1y tapbyoia péoa (x. Charisma EasyShine).

08nyieg

* 01 xpovol wromoAupepIapol TIou avadeépovial Tapamdvw eival ol EAGXIOTOL GUVITTWHEVOL XpOVOL Kal Sev Ba TipETel va petwvovTal yia Ty emiteuén BENToTnG ToldTnTaC

mpoat€Te Tic axdhoudeg odnyiec aogakeiac ka Aeq Tic odnyie emetepyaciag o AAEC vTnTEC. AUTO T TIpOidv Umopei va uToaTei ENetepyacia Hovo aby-
Guwva pe TIc odnyiec xprianc. Omotadiimote yprion Katd mapaBaan autv Twv odnyldv Bpioketal ot Slakprtki euxépeia kai T amokAetoTiki] eubivn Tou oSovidTpou.
Yrodeieic mpoeiSomoinang kat acpakeiag
Mropei va epediCet Ta paria kat To 6¢ppa. Na amodedyetal n emadn pe To Séppa. Eival Suvarn n evaisbntomoinon Sla Seppatikiic emagic. opdre kataAAnha poota-
TeuTIkd yavria. 3¢ mepimTwon emagri Tou Tpoiovtog e To béppa, EemAlveTe apéowe kahd pe oamodvt Kat vepo. Na arodelyeTal 1 emadn pe Ta pamia. Ie mepintwon
emagnic pe Ta patia EEMAUVETE TIPOGEKTIKG e VEPD YIa ApKETA AeTTd. Z¢ TepimTwan mijioviy evoxAioewv eMKoVWVIOTE Pe 0dBaApiatpo.

Slaofuatoc, eyyeveic BAGPec Twv oveidy k.4)  Mpoowpwr YaAapav Sovriiv a€ Tpadpa A mept 1vo00 VEOYAQY %"“ H!;jvu uno;buvmm;:] W TOUT;(IIJJ;)L:?}SKEU‘}L{{UUIUC et iy o8, OO 0 EhaT gy ey (v oD TG, QMOKATAGTAGNC Kat GUOIKWY tSI0TTWY Xsu ukikod. ¢ Katd 1o xﬂmug JeyaAWY QTIOKATAOTAGEWV 1) EKEIVIOV TIOU ATLAITOOV HEYAAO YPOVIKG éldﬁ)l\ﬂl.lﬂ yamy o).ox)\ngmoﬁ SuvBiiKeC anoBiKevonC
Sovrigv « EmibiopBiaeic mopaeAavng, pntivng (o ouvduaopd pe katdAknho olotnpa emblopBuaeuwy) g T0uG, oBiiveTe Tov uTtepkeikevo TipoBoéa Tipoowpva A Tov KATEWBVETE HaKpIQ aTid TV Tieploxr} epyaciag yia TV amouyA Tipdwpou TroAuEpiopod TC alVBET ‘ i 6 i 6 i i " 6 g i i é
PRiosi TopaAIG, T Hov o olomyn Emdopdiceun] 2. TlapaokevAote TV KOAGTITA aiguVE e TOUG YEVIKA aOBEKTOUC KavOve yia TV KAk, gappoyi pnTve: T auvéei Kaapiote kat oveywbore T KoASTITa. o P”- i anoguy ot ’ o SRaO 10 L T 1 . YL o e o BT 10 oo 10 v gt MW T0 ST 5 000 o . N porateera Ty oo oo, No Sarptr o ot o, Na guhooeta g Gepuokpacic 10 éue
AVIE\IBGIEEIC i pntang, v anoguy MG, PETA IV EQUppOp 1 0UpwYa, giote ) i ieon EeB G0 Epp 4 25°C (14 éwc 77 °F). Aev ipémel va xpnalpomoleitat petd v mapéheuan e xpovohoyiac AEnc.
Egappoy ot obovivn koved atov 1ok (hydtepo amd 1 mm). H xpiion autoi Tou Trpoidyrog avtevBeikvutat gt epimrwon yvwotav f bavoloyodyevwy aMepyay 3. Mty v tomoSétnon 1ou bhiod amokiotaang Charisma E4sy oy Koot eival n ¢ obovtkic Sourc e pag mhpoug epiaTpogic. » KAeiote To Kaaki TG aUpIYYaC HETA aTid KdBe xprian. : ’
dappoy o n ! 00 (e xprian poIOVIOC ey piworn v “ Youp P EMODKEC OUyKOANIKG ukikd abaavrng/odovrivng (r.y. GLUMA® Bondings Tnc Kulze). BeawBete 6 Gev mapaévet epiogeia oTC yuvieg T KoAGtac. Agoh o Ei6iki) upouli
£VQVTI OUGTATIKGV Tou TEROdVIOG. Mn YPaWOTOlEiTe ge eepimTTon wotdy f epydv o o yivern eme€epyaia pe 10 ouvkoMnnKo anoiyete T HoAuvan and cieho Kai muu H yprion Aemtoppevatng aoveeTng pntwn( (n X- CHARISMA® Flowables) emtpémel nyiec m”‘m . , o Ta v TepiAnyn Twv yapaktnploTKav acdaketag kat Twv kKAwIkiv emdooewy (SSCP), avatpétre om Bdan Sedopéviv EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed)
Opdda otéxoc acBeviv 0 Snjioupyia pac opaNic Koftng KoTTAC Kat SIEUKOROVE TNV TIP0TPYOY) ToU EHOPAKTIKDD bAIKoD. OTav £va 0P AETTd aivBeton Kabapé ya Avtiaroyec anoxpuaeic VITA f fiote ot diedBuvan sscp-service@kulzer-dental.com
Autd 1o oBoviatpikd vhiko eivat katdMnho yia aoBeveic Tiou ypetdlovrar  Bepameia yia Tig 0 evbeicelc, Aap unoyn T uhikob (.. CHARISMA® Flowables), toroBtriare To adpguva pe Tic Tipodiaypagéc oTic avriotoiec odnyiec ypronc Kot mohopepiote to feywplod. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, Ad, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL Ta va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, ypnotporotijote Tov kwiko UDI otn auokeuaaia Tou rpoidviog.
Ta eykloug kat BAaloucec yuvaikeg, ot kivéuvol amo T Bepameia mpémet va mueul(owm TIPOOEKTIKA £VAVTL TWV OEAWY, )\uupuvovmc unon To ayéwnro madi n 4. Tomoferiote 10 UMK amokataotdoewv Charisma E4sy e Aemtd otppata (péyioto 2 XAI0oTd) Kat TPOCaPGATE TO TIPOEKTIKA aTNV 0bovTikr emgdvela A oTa Yrodei€eig ﬂﬂﬂwlllﬂlc
0 Bpéoc. ToIdUaTa T KoAGTTAC, Mpw amd m yprian é)\syxm He OngO a}\ev)éo yia avec BAdBec. Aev sm[xspgneml V)l\] xpnoluon)?lneouv s).umuu%m Tipoivta. Olg\lgsmc epnnvmp@m va xpsnmuo- Shovaon: H aréppun ToéTet va yveta adyguva e UG EToHouG May 1 ¢ pepic .
TMpoBAenouEvOC xpoT 5. I'Io)\uusplm 0 Charisma Edsy o€ Aemrra mpmuum (uzvlo'ro 2 ythioatd), GBpGWVa PE TV TIAPAKATW TVAKA, xpnaluunmmvmc pia amoSexT ouokeur Quromohupe- TIoloGvTal povo o EPIJOKPGUIU wpariov. 2Ty TepiTTTwon Tapackeuric Badidc KonoTTag ToAd koved otov oAG6 A oe pean ToAGIKr] EkBean, kahugte TV o ovivi i
ol v el S P —— pioyod OHT (uhaio-choyou-Bokpayiou) f LED, G ovisa gutoriohumepicyod Translux® T Heraeus Kulzer 1 GAAY povise phe TG (séyaro ko TV EKTEBetuEwn eploy o e oy uBpogeiSiou Tou aoBeoriou kAo b uaholowojc] Kowa iy TV Eapioy Tou aupkol gm:gm e v eTpénets v coéhGouy to aborna aroeuonc, Eupurtikie K‘“MUV“ ““w”wv 180105 X oy amorehodvel am  epéiony
KAWIKG O0eN Kuuuwc o1a 450-480 nm, éviaon cpmmc 1550-600 mW/cm?). Katd T 8idpketa Tov oAupepiapon, oy emdaveia TG pmwnc omuunisml £va anohupepioTo UAIKG 0 "?PIEXUUY evyevohn W?ﬂ 1 Yopw ﬂTlQ m "ﬂﬂUU‘KEUUOIJEVﬂv KOU\UTHT“P"OU yiveran unugummuoq V@“ autd evbégetalva CT"lFEﬂOU&JV ﬂDVﬂIlKﬂ Tov 0ot Avako i
wikd 6geroc . ) - ) ) ) ) atpipa (e€idpupa), o omolo Gev TipEmet va ayyye, va pohuvBe f va agaupefel Katd T didpkeia Kuoiuatog TG anokatdoTaanc. To otpuya autd Aettopyel we  TOAUHEPIOLO Tov aivBerow uhikod. XpNOWOTOUATE EMapiKi TaoaTaoia yia TIC GSPIYYEG Yia va AMOQUYETE Tuydv Wokuvar. My EMavaypnOIOTOLET et amo poAuvan. VaKoWWor Katayyehiae A ) ) ) - N
Ta arpotexvodoyikd mipoidvia T Kulzer dlaad m w ) Gmuwg n péonon, n ophia at n aoBnTikA. taBeportolodv Ty YHIKGC B0HOC HETQED Tou evog mpwuuwc PITIVNG i OTOIQBOTE snouzvu TIPOOTIGEVTaL. 01 PLT mpoopiCovtat ya pia 16vo yprion Kat G6v pmopoiy va fiva Jupic va TpokhBel BAGBN Kat oAoven Tou vhikod Avagépere Tov apiBd mapridag kat ov apiBud idout 1} To UDI oe Kde emonvwvia oxeTkd pe To Tipoidv. ApIBuG Tou apBpou (REF] kar apiBudc mapridac [L
evartopeivouoa oBovrootoryia fi/kat T datviakr) akpohodia artokataoTatikd i TtpooBeTikd. Charisma Edsy: Joovoe 0 KaL PEYI0T0 TIX0C GTPWHATO Y1a HOVaBES GTOTo- Aupepiopod Translux® iy dAAeg anokatdotaong and T anoAupaviikd lakdpara iou Tepiéyowy auoTaTIKA awohng. T va amogiyete TV Siagtaupodevn kohuvan PLTS mpémet va amoppiretal UDI: BA. anpeiuan ot atpiyya/ouokevaoia.
MBavée mapevépyeteg Jovdeg 0 pmke Qurog apéowg petd v apyiki xprion. Z0pduva pe v 0bnyia ya ta Iurpmexvo)\ovlm Mpoidvta e EE, ot xpnmsc/xpncm uTtoxpedvTal va avadépouv Ta cofapd oupBavia Tou oyetifovral He Ta aTpoTe-
Autd T0 TIOIOV 1} €val GO Ta OUOTATIKA TOU UTTope! o€ TIEPITTTROEIC Ve aMepyIKEC avTiBpacelc. Z¢ TepimTwn umoiag, npogopiec oxeTkd Lioht Mediam_Dark. Bleach Otav ite 1a PLT Charisma E4sy, va kaveTe fjTieg Kat OpoIOPopRE KIVIOEIG KaBiC aokeiTe Tiean oto Tiotoh epappoyrc. Av aokroete urepPohikr Sivapn XVOAOYIKG TIPOIOVTa GTOV KATAOKEUAOTR Kat 0TV app6sia apyr TC XWPas aTny oroia cuvepnoav.
1€ T obTaTIK €ival Suvatd va AndBodv aTd ToV KTAOKEUAGTr. [[Light, Medium, Dark, Bleac [ 28 [ 2mm ] 1} Qv KAVETE amoTopeS KIVIjaelc, Jmtopei va TtpokAnGei ampdayicyn £€wBnan Tou ukikod i e€aywyr Tou PLT arto To ToToM egapyoyiic, e amotéheayia va SnuioupynBei Huepopnvia teheutaiag avabedpnang: 2025-01
Slozeni Zde uvedené Udaje odpovidaji nasemu nejlepsimu védomi a jsou zalozeny na vysledcich internich test. Obecné doporuceni

Navod k pouziti (C2)

CHARISMA® E4sy

Ucel

Charisma E4sy je svétlem vytvrzovany i kompozit  1l). Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady
prednich a zadnich zubii véetné okluzalnich povrchi. Jeho Kontrastnost odpovida 2.0-2.5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace

o Piimé vyplne kavit tfidy | -V (podie G.V. Black) ¢ Pfimé kompozitni fazety » Tvarové korekce zubu (. diastema, vrozené vady zubl, atd. e Dia-
hovani zubu nebo kvili  Obnova zubii ® Opravy korunek z keram\ky, kompozitu
\] is im opravnym systé

Bérium-hlinik-borofludrsilikatové sklo; BisGMA; Zivce; TEGDMA; UDMA; kyselinu kiemicitou; Polymer; oxid titanicity; Fluorescencni pigmenty; pig-

menty metalického oxidu; organické pigmenty; Ester kyseliny aminobenzoové; BHT; Kafrchinon. Charisma E4sy obsahuije priblizné 61% objemovych

piniva (s 60 % objemovych anorganického plniva), velikosti ¢astic plniva se pohybuiji v rozmezi 0,005-10 pm.

Zpracovani

Vyberte vhodny odstin pred umisténim kofferdamu. To je diileZité, protoZe zuby po vysuseni vyrazné zméni barvu. Pokud se osetfovany povrch zubu

nebude opracovavat diamantovym kamenem, karbidovou frézou, vrtakem nebo jinym abrazivnim nastrojem, mél by se povrch pried nasazenim

vypiné oCistit pemzou nebo lestici pastou bez fluoridd. Pfi modelovani a tvarovani materidlu se doporucuje pouzivat aplikacni nastroj na némz

material neulpivd.

. Pro ochranu pred znecisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni idedlnich vysledkd doporucuje pouZit gumovou blanu Ivory® (nebo podobny
typ).

Poznamka: Polymeracni lampy se velmi lisi intenzitou a spektrélnim vykonem. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce polymeracni lampy jeji
Gcinnost a ovéit si ji pfed pouZitim u pacienta.

Po dokonceni polymerace Ize Charisma E4sy okamyité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou tpravu pouzijte diamantové brousky.
Pro jemnou povrchovou Gpravu a tvarovani jsou nejlepsi jemné diamantové brousky a vicebiité karbidové finyrky. Aproximélni povrchy Ize upra-
vovat abrazivnimi paskami. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi lesticimi Spickami, kaliSky, disky nebo podobnymi nastroji ze silikonového
kau€uku (napf Charisma EasyShine).

Pokyny

*\iySe uvedené Casy polymerace jsou doporucené minimaini Casy, které nesmi byt zkraceny! Jinak by nebylo dosazeno optimélni kvality vyping a fyzi-
kalnich viastnosti materidlu. ® Pri vytvareni velkych vypIni nebo téch, které vyZaduiji k dokonceni delSi dobu, musi byt operacni svétlo docasné vypnuto
€i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabrénilo predcasné polymeraci kompozitu. » Po aplikaci materialu ze stikacky, uvolnéte vnitfni

2]

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

Varovani a bezpe¢nostni pokyny

Miize drazdit oCi a kizi. Zabraiite styku s kiizi. Miize zplsobit precitiivélost po styku s kizi. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek
prijde do styku s kiizi, postizené misto okamzité a dkladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do oi. PFi zasazeni o¢i
nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. V priipadé pretrvavajicich potizi se obratte na Iékare.

Podminky uchovavani

Chrarite pred piimym slunecnim svétiem. Chrarite pred ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25°C
(14 az 77 °F). NepouZivejte po datu expirace.

Zvlastni pokyny

Kontraindikace i L i - P ; 2. Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel pro fotokompozitni vjping. Poté dutinu vycistéte a vysuste. tlak odSroubovanim pistu o Cturt otacky, abyste zabranili plytvani materidlem. » Po kazdém pouZiti stiikacku zakryjte zatkou. Dokument SSCP najdete v databézi EUDAMED (tips://ec.europa.eu/tools/eudamed), piipadné piste na adresu sscp-service@kulzer-dental.com
Aplikace na dentin v blizkosi dfen (méné nez 1 mm). Tento vjrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergif na nékteré ze slozek tohoto produktu. 3, pred apiikaci wpliiového materialu Charisma Easy do kavity, pouZite adhesivni materidl ~bond (napf. GLUMA®, systém od Kulzer). Padle pouitého  Navod k pouiti SSCP najdete v da[;libézi EUDAMED pomoci kﬁd(u Upm na 0ba|uppm(jukm_ ). pripacné p ’
NepouZzivat v pripadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu). bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po osetreni zamezte slinami nebo krvi. Mazete také pouzit tekuty  Siste odstiny pro jednobarevné vrstveni, Odpovidaiici odstiny VITA® Pokyny pro likvidaci
Uréeno pro kompozitni material (napi: CHARISMA® Flow) ktery umggznme vytvoreni hladkého dna kavity a usnadnu1e adaptaci vyplnoveho matena\u Pri pouziti i Dupgruycsnl Likvidace v souladu s Gednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou do odpadua
Tento dentalni materil je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni pro zminéné indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhot- vrstvy t?/kuteho kompozitniho rna‘tenalu (pf. CHARISMA® Flowables) jej nandsejte podie parametri v 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 je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadd: 180106 Chemikalie, kieré jsou nebo obsahuu nebezpecnd latky.
nych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s prinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. pouzit. Vytvrzuite jej samostatné! 0 Xl
oo 4. Vypliiovy materiél Charisma E4sy nanaSejte v tenkych vrstvéch (maximainé 2 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu nebo sténdm kavity. Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poSkozeni. PoSkozeng vyrobky nesméji byt pouzivény. Kompozity pouzivejte znameni o reklamaci e . " . o X ,
Urgeny uzivatel 5. Polymerujte Charisma E4sy v tenkych vrstvach (max. 2 mm), podle nésledujici tabulky s vyuzitim QHT (kFemik- -halogen-wolfra pouze pfi pokojové teploté. V pripads preparace kavity zasahujici do blizkosti drens, nebo v pripadé primé perforace dens, prekryjte nejhlubsi misto Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu [ReF] a Eislo Sarze [cor] nebo UDI: Viz poznamka na
Pouze pro pouziti zubnimi lékafi. nebo LED wytvrzovaciho svétla,napfikiad vyturzovagi lampy Kuizer Translux® nebo jakekoliv jednotky s modrym svétiem (vinovd délka maximalng  kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy 2 hydroxidu V Kavité materidly, s obsahem ~ StfikaCce/obalu. e " : o
Klinicky benefit {4"50b 480 ‘nm svételny vjkon 1550600 mW/em?). BEhem polygllerace ie n;:] povrihu vytt\)lan kyslltelr(n ‘lnhlb?vgna vrst&/a l;[elo se :)eh:im faze gugken(}gj protoze mohou o;/llvnovat ‘sprévnou polymeraci kompozitu. PouZivejte pfiméfenou ochranu stfikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Pod\elsmermce Elo ch prostfedcie jsou 1é/p povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostredku vjrobci
orby vyping i ani louzi jako chemicka vazba pro jakékoli nasledné vrstvy kompozitu, které se 0 kontaminaci nepouzivejte znovu. aprislugnému organu zems, ve které k nim doslo.
ﬁg[)%vg:gg; E{Sﬁﬁ[ﬁﬂ,.kyzﬁfgﬁE."gﬁﬁ‘uﬁ”gﬁéﬁg’;bﬂéﬁ'ﬁfg%g;ﬁm"'ch funkef ako je 2vykani i fec a také funkce esteticke. Pomoci rekonstrukce pridavaji. PLT jsou urceny pouze K jednordzovému pouZiti a nelze je opakované sterilizovat nebo dezinfikovat bez poskozeni ¢i kontaminace vjpliiového materi-
Odstiny Charisma E4sy: cené doby ani a i tloust ka vrstev pfi pouziti vytvrzovacich zafizeni Translux® nebo alu témito fenolovymi dezinfekeni roztoky. Aby se zabranilo zkiizené kontaminaci, musi bjt PLTS likvidovany ihned po prvnim pouzi.

Moiné nezédouci uginky jinych jednotek pro vytvrzovani modrym svétiem. Pfi préci s Charisma Easy PLT tlacte na aplikacni pistoli jemnym a rovnomémym pohybem. PouZitim nadmémé S||y nebo nahlého pohybu miize
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miizou vyvolat alergickou reakci. V pripadé podezieni na alergickou reakci Ize informace o sloZeni ziskat dojit k neocekdvanému vytiaceni materidlu nebo vysunuti PLT z aplikacni pistole, coz pi i riziko. D pouzivat ocelovy
pfimo od vyrobce. [ Light, Medium, Dark, Bleach [ 28 [ 2mm | aplikator Kulzer PLT Applicator STEEL. Pfi pouZiti jinych aplikacnich pistoli pro PLT si prectéte veskeré pokyny a opatient vztahujici se na tato zafizeni. Datum revize: 2025-01

® Osszetétel A megadott adatok legjobb tudsunk szerint he\yesek es belsu vizsgdlatok eredmenyem alapulnak STEEL adagold hasznélatat javasoljuk. Amikor més PLT adagoldpisztolyokat haszndl, olvassa el a teljes Gtmutatét és az eldvigyazatossagi informéciokat
c H ARI SMA E4sy Hasznalati utasitas @ Bdrium-aluminium-boro-fluor sz\hkat iiveg; BisGMA; Feldspat TEGDMA UDMA Kovasav; Polimer; titan-dioxid; Fluoreszcens pigmentek; fémoxid Megjeqyzés: A polimerizécios limpak az intenzités és a spektralis rendkiviil vé A 410 a betegen is ezekre az eszk6zokre vonatkozéan.

; organikus inon. A Charisma Easy megkozelittleg 61 térfogatszézalékban tartalmaz valo alkalmazast megeluzoen egyeztessen a készilék gyartdjaval, és ne Klinikai modon igazolja annak hatekonysagat Altalanos tanacsok

Hasznalati javaslat toltdanyagot (60 terfngalszazalekban szervetlen oltganyagof), atnltnanyag feSZECSkemEfﬂeﬂOUf) 10 pm. 6. A végleges felépités és a polimerizaci befejezését kbvetden a Charisma Easy azonnal ki A durv Kérjiik, vegye figyelembe a kivetkez6 biztonsdgi utasitasokat és a tovébbi szakaszok dsszes utasitasét. Ezt a terméket csak a hasznalati utasités szerint
A Charisma Easy egy fényrektd, Il). Indikécids terilete az adheziv technikéval készitett,  Feldolgozas hasznauon gyémantfurot. Finom kidolgozds és fﬂfmﬂlaﬁ legjobban finomszemesés gyémantkbvekkel vagy lﬂhb hornyos kﬂfblﬂfumkkﬂl végezhets szabad hasznalni. Barmllyen felhasznaIaS| mad, amely nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleldssége.

kompozit
fogszinii anterior és posterior fogak restauracm]a belegrtve az okkluzdlis felilleteket is. Radiopacitdsa 2.0—2.5 mm aluminiumnak felel meg (dentin =
1 mm, zomanc = 2 mm)
Indikécios teriilet

o |-V, osztalyl kavitasok (G. V. Black szerint) direkt o Direkt kompozit i héjak » Fogak formai korrekcidja (pl. diasztéma,

feliiletek csiszold

Vdlasszon megfeleld dmyalatot a gumigat felhelyezése el6tt. Ez fontos, mert a fogak szine a kiszaritds ko jelentdsen i

afogfelilet gyémantkoves, karbidfirds, fards vagy més csiszold eszkzzel torténd kezelése nem tervezett, a restauracio elkészitése eldtt a feliiletet meg
kel tisztitani habkovel vagy fluondmentes pohrozo pasztaval Nem tapadé miianyag, teflonbevonatu vagy aranyozott kézim(iszer hasznélata javasolt az
anyag klinikai appli

végsd polirozas hajlékony

el. Az A

-komngokkal vagy hasonlokkal végezhetd el (pl. Chansma EasyShine).
Hasznalati utasitds

o A fent felsorolt pohmenzamos idok a |avasoh mlmmalls \dotarlamukat jelentik, ezért az anyag optimalis helyredllitdsi mindségének illetve az anyag

Fi ések és 0

Irrital6 hatést lehet a szemre és a borre. Keriini kell a bore jutast. Lehetséges az érzékenység borrel vald rintkezés révén. Viseljen megfeleld
védkeszty(it. Bdrrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le b vizzel és szappannal. Kerilni kell a szembe jutdst. Szembe keriilés esetén végezzen tobb
percig tartd vizes dblitést. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.

a fogak veleszilletett hibai stb.) » Trauma vagy fogdgymegbetegedés kovetkeztében meglazult fogak rigzitése » Tejfogak restaurécidja » Porceldn, 1. Azidedlis eredmény eleresehe; Ivory® 1vagy hagﬂnlo) nyélrekesz haszndlata éyamntl, mely mega}gadalyoz;aa negvesseg,ya Vérés a nyal 0}<nzta szenpyezngst. idedlis fizikai elérése * Nagyobb - vagy hosszabb elkészitési idét igényld -helyredllitasok felépitése Tarolasi koriilmények
kompozit leplezés javitésa (egy megfeleld javitorendszerrel kombindlva) 2. Aklinikai kompozit vonatkoz6, elfogadott készitse eld a kavitast. Ezutén tisztitsa meg, és széritsa sorén a kompozit idd elétti megk6tésének megelozese érdekében az operdcids lampat iddlegesen ki kell kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriletrdl. Kiizvetlen napfénytdl védve tartando. Gvia az ionizal6 sugdrzastdl. Széraz helyen tarolando. -10 és 25°C kiziitt (14 és 77 °F kizit) tarolandd. Ne haszndlja
Kontrainnikécié 3 f\' %rf:x‘st?ns; E4sy tomdanyag eldkészitett kavitasba torténd helyezését megel6zéen a Togszerkezet megfeleld 4 i banyaggal ot fecskgndg%zlgngyﬁgsa edfees dekéb fnﬁggzﬂrtlalat utan mindig helyezze wsszaafecskendg;geylel?u;glg:{amt oo csavars fel alejaratl 108 utan
S e A SRR e B R b BT T S S,
Pciens célcsoport Flowables) hasznalata lehetdve teszi a sima kavitasfal Ié ités elosegm e torténG Afo\yekony Kompozit Pure Shades monokrom rétegezéshez. Megegyezd Vita® szinek cimmel. Az SSCP-taz EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan taldlhatd UDI kéd seg\tsegevel keresheti meg
Ezafogészati anyag olyan péciensek esetében alkaimazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van szilkségiik az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az alkalmazasakor a vonatkozo hasznalati utasitdsban taldlhatd specm Ok szerint jérjon el, és azt kiilon polimerizélja. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL o i
ellenjavallatokat. Terhes €s szoptatd ndknél a kezelési gondosan kell véve a vagy 4. A Charisma E4sy toméanyagot vékony rétegekben (max. 2 mm) applikélja és gondosan adaptélja a fog feliiletéhez és a kavitas falainoz. A!anlagz A hatdségi el6irasoknak megfelelcen analmatlanltga. A nem teljesen kidiritett csqmagolqm vagy annak tana[mat ne dobja hdztartasi hulladékok
Célfelhasznalo 5. Az aldbbi tablazat szerinti vékony rétegekben (max. 2 mm) polimerizalja a Charisma E4sy anyagot (!) kvarc-halogén-volfram vagy LED bazist Els hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sér A sériilt é tilos i A i csak 3 kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl dllo vagy azokat
Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatiak. polimerizdcids készlék —pl. a Kulzer Translux® polimerizacids lampa vagy barmilyen més kék fény készulék (maximalis hullamhossz: 450480 nm; szabad felhaszndlni. A pulpahoz kizeli vagy kdzvetlen pulpaexpozicioval j |ar0 mély kawtasok eldkészitése eseten aragaszto alkalmazasa elétt fedje lea  tartalmazo vegyi anyagok.
Klinikai elanyok kimend fényteljesitmény: 1550600 mW/cm?) haszndlataval. A polimerizalas soran egy oxigén inhibicids reteg képzddik a feliileten, amelyet nem dentint vagy az exponalt pulpét helyileg ttel lefedett k eugenol tartalm anyagokat a Ertesités a panaszrdl

inikaielonyok - o " - o ) szabad vagy a 6 felépitési fézisa alatt. A réteg kemiai Gsszekdttetésként szolgal minden kovetkez  helyredllitando, elékeszitett kavitasban vagy annak kormyékén, mert ezek az anyagok akadalyozhaﬂakakumpozn anyagbol megfeleld megkeményedését.  Kerjik, hogy a termekkel kapcsolatos valamennyi levelén tintesse fel a ttelszamot és a cikkszamot nagy UDI. Cikkszdm (REF] és tételszam [£oT] vagy UDI:
A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositidk a széj funkeidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika - rehabilitaciojat. Stabilizaljdk a maradék kompozit réteg hozzéadésakor. Haszndljon megfelelg védelmet a fecskenddk szaméra a utdn ne hasznélja ijra. Lasd a fecskendtn/csomagolasén fetintetett adatokat.
fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyrealiito vagy protetikus mddszerekkel. Charisma Etsy Shades: avasolt 65 idd és g Translux® bs keészilék vagy més kek fénnyel A PLT applikitor egyszer hasznalatos eszkoz, mely a fertdtlenit oldatok fenoltartaima miatt nem fertétienithet vagy nem sterlzalhato jra a Az EU o okrdl 52010 rendelete szerint a felhasznalok/betegek Kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkiizzel kapcsolatos stlyos
Lehetséges mellékhatésok miikods esetén. anyag ka vagy 6dése nélkil. A elkerillése érdekében a PLTs az els6 hasznalat utdn azonnal el kell dobni. vératlan eseményeket a gydrtonak és a vratian esemény helye szerinti orszdg illetékes hatdsaganak.
Ez a termék vagy valamely dsszetevdje egyedi esetekben allergids reakcidkat valthat ki. Amennyiben ez felmerill, a gyartétol lehet tajé st kémi - ACharisma E4sy PLT-k gyengéd, fejtsen ki nyomést az adagoldpisztolyra. Til erds nyomés, vagy hirtelen mozdulat az
az sszetevokrol. [ Light, Medium, Dark, Bleach [ 20s [ 2mm | anyag vératlan kinyomodasat, vagy a PLT 6l thrténd kipréselését okozhatja, és ez potencilis veszélyt jelenthet. Mi a Kulzer PLT Applicator Kiad4s datuma: 2025-01

Sastavs Piezime: sacieteSanas gaismas iericu intensitate un emisijas spektrs var bitiski atSkirties. Pirms lietot pacientam, lietotajam japarbauda gaismas Visparigi padomi

CHARISMA® E4sy

Paredzétais Iletojums

Charisma E4sy ir gaisma cietgjoss, II). Tas indicéts zobu krasai pieskanotas
am, kuras izmanto ar im un sanu zobiem, tostarp arf okluzalajam virsmam.

Rentgenstarojuma necaurlaidiba ir ekvivalenta 2.0-2.5 mm aIumlnua (dentins = 1 mm, emalja = 2 mm)

LietoSanas instrukcija @

s mikrohibrida k

Barija aluminija borfluorsilikatstikls; BisGMA; Lauk3pats; TEGDMA; UDMA; Silicijskabe; Polimérs; Titana dioksids; Fluorescejosi pigmenti; Metalu
oksidu pigmenti; Orgamnlal pigmentai; Aminobenzoikacidesteris; BHT; Kampara hinons. Charisma Easy satur aptuveni 61% fillera péc tilpuma (ar
60% neorganiska fillera péc tilpuma), un ta fillera dalinu izmérs ir 0,005—10 pm.

Apstrade

lzvélieties piemérotu toni pirms gumijas aizsarga uzlikSanas. Tas ir svarigi, jo péc izzuSanas zobu krasa btiski mainisies. Ja zoba virsmu nav
paredzéts apstradat ar dimanta instrumentu, karbida urbi, urbi vai citu abrazivu instrumentu, to pirms restauréSanas nepieciesams nofirit ar pumeku

ierices razotja sniegtie dati un j par tas efektivitati iskos apstak|os.

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

Noradijumi

]

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

Bridinajumi un dro$ibas instrukcijas

Var kairinat acis un adu. Nepielaut nok|iSanu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus aizsargcimdus. Ja
produkts noklust uz adas, nekavejoties un ripigi nomazgat ar ziepém un deni. Nepielaut nok|isanu acis. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar ideni
vairakas minttes. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar acu arstu.

Indikacijas vai fluoridu nesaturosu pulgsanas pastu. Materiala ievietosanai, veidosanai un form@sanai kliniskaja praksé ieteicams izmantot nefiposu instrumentu ¢ Augstak minétie gaismas cietéSanas laiki ir minimalie ieteicamie, un optimalas restauracijas kvalitates ka ari materiala fizikalo ipaSib nodro-  glanaganas apstakli
| V pakapes Kavitasu (péc G.\. Black) tiesa restauracija o Tiesie kompozitveniri ® Zobu formas korekcua (t. i., diastemas, iedzimtu zobu defektu  ar plastmasas vai teflona parklajumu. Sinasanai laiku nedrikst samazinat. « Veicot liela apjoma vai tadu, kam nepiec ilgs izpildes laiks, virs iekartas esosa iekartas  Nepaklaut tiegas saules gaismas iedarbibai. Aizsarga pret jonizejoso starojumu. Glabat sausa vietd. Uzglabat temperatira no 10 fidz 25°C (14 fidz
* Traumas vai per slimibas rezultata kustigu valigu zobu * Piena zobu ja o Porcelana, 1. Nevainojamam rezultatam mitruma, asins un siekalu piesamojuma novérsanai, ieteicams lietot Ivory® gumias koferdamu (vai tai lidzigu). lampa biitu uz laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekSlaicigu kompozita sacieteSanu.  Lai izvairitos no materiala  77°p) "Neligtot péc deriguma termina beigam.
kompoznu labojumi (kombinacija ar atbilsto$u adhezivo sistému) 2. Sagatavojiet kavitati saskana ar vispar kas attiecas uz itu lietoganu kliniskaja prakse. Péc tam iztiriet un Zg\diuni”?['nlirpeic Ein;iikad tas izvadits no Slirces, jasamazina iekSejais spiediens, atgrieZot virzuli par ceturtdal apgrieziena.  Pec katras lietoSanas Tpas leteikums ’
Kontrindikacijas o o o nosusiniet kavitati . o o o ~ . . . . UZIEciet Sircel zg Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa. eu/too\s/eudamed) vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com
Lietosana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). §i produkta lietosana ir jair zinamas vai alerdijas pret §i produkta 3. Pirms Charisma E4sy restauracijas materiala ievietoSanas kavitaté obligati javeic zoba struktiras un Piezimes par lietoSanu s _ Lai EUDAMED datu bazé atrastu SSCP, i produka i UDI kodu.
komponentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (metjakrilata savienojumiem vai aizdomas par to. atbilstosu emaljas/dentina fimi (piem., GLUMA® adhezivus no Kulzer). Raugieties, lai kavitates malas nepalg(tu parpalikumi. Péc apstrades ar adhe- ~ Tiras krasas restauracijam. VITA krasu skala JzmeZanas noradijumi
Eaciengu merkagrupa ~ o o o o IZIVU Jﬂll\léﬂ;arsdnc kOEiaTI?aCIJaS ar‘SIekaIaT vai aﬁj\ylm PlusiosaIkompoznmatenala (piem., ICr‘iARISMA Flow plusl?sml materiali) |zch"Rtlgs,\?R§ LIGHT: A1, B1,B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL leteikums. Jalikvide atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidet ka majsaimniecibas atkritumus,
Sis zobarstriecibas materials r piemérots pacientiem, kuriem nepieciesama zobu arstésana athilstosi minétajam indikaciiam, nemot véra kontrin- Jauj zveidot idzenu kaviates pamatniun sekme pidiuma materiala adaptac plistosa kompozimateriala sani per., P ——— — e . e —————un nedrkst pielaut ta nonakanu kanalizicilas sistéma. Eiropas atkritumu Katalogs: 180106 Kimiskas vieles, kas sastav no bistamam vielam vai
dikacijas. Attieciba uz griitniecém vai ar kriti barojosam sievietém ir ripigi jaizverte arstésanas riski un ieguvumi, nemot véra vel nedzimusa bérna Flowables),izveidojiet to saskana ar specifikacian, kas mingtas attiecigaja lietoanas pamaciba, un polimerizgjiet to atseviskl. Pirms pirm listo3anas ar vizualas kontroles palidzibu parbaudiet, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus. Kompoziti jalieto tikai s t3s satur.
vai zidaina vesefibu. 4. Uzklajiet Charisma E4sy restauracijas materialu planas kartas (maks. 2 mm) un uzmanigi pielagojiet to zoba virsmai vai Kavitates sieninam. istabas temperatiira. Ja tiek veikta dzila kavitates apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir atsegta, denfins vai citi atsegtie audi pirms limes uzkla$anas P dziby
Paredzétais litotijs 5. Polimerizgjiet Charisma Easy planas kartas (maks. 2 mm) atbilstosi talak tabulai, i QHT (Quartz- Halogen- lokali janosedz ar Kalcija hidroksida oderi, kas japarklaj ar stikla jonomércementu. Restaurésanas laika kavitaté vai tas apkartné nav ieteicams azinojums par siidzibu X
Lietosana tka zobarsiniecibas specialistiem Tungsten) vai LED cietinoso gaismu, pieméram, Kulzer Translux® gaismas ierici sacietéSanai vai jebkuru citu zilas gaismas ierici (maksimalals  izmantot eigenolu saturosus materialus, o tie var traucet pienacigai no kompozitmateriala sacietésanai. Lietot adekvatu aizsardzibu pret visa veida Sazinoties par izstradajumu, noradiet partjas numuru un izstradgjuma numuru vai UDI zstradzjuma numurs (] un partas numurs 26T vai UDI:
Osanalt - vilnu garums 450480 nm; gaismas jauda 1550600 mW/cm?). Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas slanis, kuru restaurésanas veidosanas  kontaminaciju. Nelietot atkartoti pec kontaminacijas. skatiet noradi uz Sfirces/iepakojuma. o o L
Kliniskais ieguvums L N R . o R o posma nedrikst aizskart, Kontaminat vai nonemt. Tas kalpo par kimisku savienojumu visiem slaniem, kas tiek pievienoti. lepriek§ sagatavotie uzgali ir paredzeti tikai vienreizejai lietosanai, un tos nevar atkartoti sterilizet vai dezinficét, nebojajot un nepiesamojot res- Ka noteikts ES regula par iericem, lietotaji r par saistiba ar iericem zinot
gilgi‘flgfgglg:ggzlﬂ'giecso?ggL%Slfgg“:[ﬂ%g;ﬁ|€;“3:$'(J;;££ﬂnltﬂﬂsanU ka koslasana, runasana un estétika. Tas stabilize atlikuso zobu un/ Edsy toni: is sacietsSanas laiks un maksimalais slana biezums, izmantojot Translux® ferices sacietéSanai vai citas  {aUrEjoSo materialu, o dezinfekcijas Skidumu sastava ir fenols. Lai izvairitos no savstarpéjas inficesands, PLTs jaiznicina nekavEjoties péc pirmas  razotajam un kompetentajai iestade valsf, kura starpgadjums ir noticis.
’ : zilas gaismas ierices sacietéanai. lietoSanas.
lespéjamas blakusparadibas g jot Charisma E4sy PLT, piespiediet aplikatora pistoli ar maigu, vienmerigu kustibu. Ja spéku vai veiksit peksnas kusibas,
Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja ir aizdomas, ka pastav $ada iespéj no | Light, Medium, Dark, Bleach | 20s | 2mm | materials var negaiditi noplust vai PLT var tikt izgrusts no aplikatora pistoles, radot iespéjamu apdraudejumu. Mes iesakam izmantot Kulzer PLT
razotaja iespéjams sanemt informaciju par izstradajuma sastavdalam. Sniegtie dati atbilst miisu labakajam zinaSanam un ir balstiti uz iek$&jo parbauzu rezultatiem. Applicator STEEL. Ja izmantojat citas PLT aplikatora pistoles, skatiet $o iericu pilnus li un drosibas pasal Teksta parskatisanas datums: 2025-01
Sudeétis Nurodome genausms mums zinomus duomenis, pagristus misy paciy atlikty testy rezultatais. Bendrieji patarimai

CHARISMA"® Easy

Naudojimo instrukcija @

Paskirtis
,Charisma E4sy“ yra $viesoje kietéjantis, rentgeno kontrastiSkas mikrohibdridi (, 11%). Jis yra adhezyvinéms
danty spalvos priekiniy ir galiniy danty iskaitant sakandzio pavirsius. Jo iams prilygsta 2.0—-2.5 mm aliuminio

(dentino = 1 mm, emalio = 2 mm).
Indikacijos

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

Apdorojimas

Pasirinkite tinkama atspalvj prie§ dédami qumos uZtvara. Tai yra svarbu, nes nusausinty danty spalva labai pasikes. Jeigu taisomo danties pavirSius
neturi biti apdorojamas deimanto akmeniu, karbido graZteliu, graZtu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prie$ uZdedant restauracija pavirsiy reikia

Pastaba: kietinimas Sviesa labai skiriasi intensyvumu ir skleidZiamo spektro jvairove. Sia informacija naudotojas turi suzinoti is viesos jrenginio
gamintojo ir, prie§ naudodamas pacientui, patikrinti jrenginio veiksminguma nekliniskai.

Baigus galutlm formavima ir polimerizavima, i$ karto galima atlikti , Charisma E4sy“ apdaila ir poliravima. Stambiai apdailai naudokite deimantinius
graztelius. Tikslig apdaila ir formos suteikima geriausia atlikti naudojant smulkiagriidzius deimantinius akmenis ir karbido graztelius su rievémis.
Proksimaliniy pavirsiy apdaila gali biti atliekama naudojant abrazyvines juosteles. Geriausia galutinj poliravima atlikti naudojant lankscius siliko-
ninés gumos polyrus, taureles, diskelius ar pan (pvz., Charisma EasyShine).

]

nuvalyti pemza ar poliravimo pasta be fluorido. Uzdedant, lipdant ir formuojant medziaga, naudoti nelipniu

"Atkreipkite démes;j | ir visas jimo il ijas kituose skyrluose Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal
naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant $iy instrukcijy yra visiskai pats priémes savo nuozidra."
Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Gali dirginti akis ir 0da. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Mavéti tinkamas pirstines. Jei produkto patenka ant odos,
nedelsiant kruopSiai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo | akis. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundi-
mams kreiptis j gydytoja.

Laikymo salygos

Tiesiogings |-V Klasés ertmiy (pagal G. V. Black'g) ingai ¢ Danty formos korekcuos (pvz., Sverplés, 1. Siekdami geriausiy rezultaty rekomenduojama naudoti lvory® (ar panasy) koferdama, kad apsaugotuméte nuo drégmés, kraujo ir seiliy.  Auksciau minéti kietéjimo laikai yra maziausi rekomenduojami laikai ir negali biiti mazinami, kad biity uztikrinama aukSciausia restauracijos kokybé Nelaikyti tiesiogingje saulés Sviesoje. Saugokite nuo jonizuojantios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite temperatroje nuo -10 iki 25 °C
jgimty danty defekty ir pan.) » Judanciy danty jtvérimas po traumos ar periodonto ligos  Pieniniy dantt ki i iiesi i patvirt iniki ito daii isvli i&valvkite i ki ir geriausios fizikinés medziagos savybés. » Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi buti laikinai (14 iki 77 °F). Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
lgimb, aanty Y 1) oanty | | danty 2. Paruoskite ertme laikydamiesi bendrai patvirtinty klinikinio kompozito déjimo taisykliy. Tada iSvalykite ir nusausinkite ertmy ; :
restauracijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema) 3. Pries uzdedant e[;h y E fal P Ud t P St nl bi ‘y 4 doroti d yt tink 9‘ /dentino adh i$jungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip nuo per ankstyvo kietéjimo. o Kad i§ atlieky, kai medziaga buvo Specialus jspéjimas
. PrieS uzdedant ,Charisma Easy restauracing medziaga ant paruoStos ertmes, bitina apdoroti danties pavirSiy tinkamu emalio / dentino adhezyvu P e <t o ikinkite vidin spaui . stimokl ketvirt « Uzdarykite Svirkto dangteli po kiekvi o ialu mas o » ) _ N
Kontraindikacijos (pvz., GLUMA® suri§imo sistema, gamintojas ,Kulzer®). |sitikinkite, kad ertmés neliko jaus. Apdorojg adhezyvu sau- 1Sstumta IS svirksto, Vidinj spaudimg StUmOKI] Ketvirt) Zaarykite SvIrksto dangtel] po Kiekvieno naudojimo. Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed)
Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto yra arba jtariant alergijas gokite nuo uZterSimo seilémis ar krauju. Naudo;ant takia kompozito medziaga (pvz., ,CHARISMA®* takius kompozitus) galima paruosti lygy ertmés Pastabos naudotojui arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com ! .
sudétinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant alerguq (met)aknlato junginiams. pagrinda ir palengvinti plombavimo medZiagos pritaikyma. Kai taikote takios kompozitings medziagos sluoksnj (pvz., CHARISMA® Flowables), Pure Shades* monochromatiniam sluoksniavimui. Atitinkami VITA® atspalviai Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto pakuotés.
Tiksliné pacienty grupé uztepkite jj atitinkamose jose pateikty specifikaciy ir kietinkite atskirai. Salinimo instrukcijos
S oo e ol s kg Gy gy gl s ol honvang. ST el ediag il ot i e oo a2 ) g e e OMEALBLIC___| MEDUMAR .06, (20200 ___| DACASMCS.0008__| BLEADOR. . Flamerl: it koo il ol Mol it § e Sty kot sl et -
cijas. Gydant besilaukianCias ar maitinancias moteris reikia kruopsCiai jvertinti gydymo rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj. 5. Polimerizuokits %hansma Easy" ploas ok ne Storesnas kip 2 mm) pgl Fmiau et patektus duomenis naudodami primtng Pries naudodami pirma karta patikrinkite, ar produklas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima. Kompozitai turi it naudojami tk kambario Pranpemma i e sEunﬂq 3. EUrop v 9 Ziag ) pavojingy medziagy.
Numatyl_as naudot(qa_s_ QHT (kvarco-halogeno-volframo) arba $viesos diody kietinimo viesa jtaisg, pvz., ,Kulzer Translux®* klenmmo Sviesa jrenginj ar bet kokj kita temperatdroje. Jei gilios ertmés ruoSiamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, pries dedami adhezyva uzdenkite denting arba atverta ertme kalcn} ! iesi visais ¢ 46l produkto partjos numer]ir gaminio numerj arba UDI. Gamiio numeris i partios numeris
Naudoti tik danty specialistams. hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba aplink j3 nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugeno: ool Tod e +
R N mel¥nos sweslos !‘als? (bkangosk|lg|s ne dl?esmls k?'p 4;!30 1480 n; tsvwesos st|prumas1550 6?0 mW/C{n ?JPol|n1er|_zawm0kmetuhant_pgv_lrsm;l_s lio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam ,kompozito* kietéjimui. Svirksty apsaugai nuo bet kokio uztersimo naudokite tinkamg apsauga. Uztersus arba UDI: zr. uzras ant SvirkSto (pakuotés).

Klinikiné “.a'."’a N " o L . . . I . \Sl:g?érl::?u:éielsprﬂgrsng ﬁg;";ltoug'lﬂ;&%?a‘mg lesti, uzterSti ar nuimti azes metu. Jis @lp chemine jungis nebenaudok\te Atsuvelglant | ES medicinos priemoniy jai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos priemone susijusius inciden-
Kuléer nlmdllpmﬁs Q{leta;fa;( uzttldknnta bt:’r(qos funkguu, totklu kaip kramtymas, kalbgjimas ir estetika, atkirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakand; ir p: P Uzpildytos kapsules (PLT) yra vienkartinio naudojimo ir negali biti pakartotinai sterilizuoj ju ir $i usj ir atitinkamai $alies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.
(art 'aj alveoll krastq atliekant danty) alkLrima arba protezavim. o kietinimo laikas ir didziausias sluoksnio storis ,,Translux®* kietinimo jrenginiams ar tirpalai yra fenolio dariniy. Kad ivengtumeéte kryzmmm uztersimo, PLTS turi biti nedelsiant utilizuojami.
Galimas Salutinis poveikis kitiems kietinimo mélyna Sviesa jtaisams. Naudodami Charisma E4$y PLT aplikatoriy spauskite Svelniai ir tolygiai. Naudojant pernelyg didele jéga arba staigius judesius, gali bati nenumatytai
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Kilus jtarimams, i ija apie | Lt m Dark Bleach | 2 | 2 | i8spausta medZiaga arba i$ aplikatoriaus iSstumtas PLT, taip galimai sukeliant pavojy. Rekomenduojame naudoti ,Kulzer PLT-Applikator STEEL".
sudedamasias dalis galima gauti i gamintojo. ight, Medium, Dark, Bleac 0s mm kitus PLT perskaitykite visas $iy jrenginiy instrukcijas ir atsargumo priemones. Perziiros data: 2025-01

® Skiad Podane dane s3 zgodne z naszq najlepsza wiedzq i sa oparte o wyniki wewnetrznych badan. nie nadmiernych sit lub ruchw moze p ic do niepr. wycisniecia materiatu albo wypadniecia kapsulki z pistoletu, co
c H ARISMA E4sy Instrukcja obsIugi Szklo barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe; bisfenolo-A-diglicydylo-metakrylan (BisGMAY); skaleri; Dimetakrylan triglikolu etylenowego (TEGDMA); Uwaga: Lampy polimeryzacyjne r6znig sie znacznie y i spektrum Swiatta. Uzy ik powinien ic informacje moze stwarzac zagrozenie. Zalecamy stosowanie Kulzer PLT Applicator STEEL. W przypadku innych ow do aplikacj

dimetakrylan uretanu (UDMA); kwas krzemowy, Polimer; ditlenek tytanu Pigmenty fluorescencyjne; pigmenty z tlenkéw metali; pigmenty organiczne; podane przez producenta lampy i zweryfikowa¢ $¢ ini przed jej iem u pacjenta. kapsutkach nalezy zapozna sig z petnymi instrukcjami uz i $rodkami i tych narzedzi.

Przewidziane zastosowanie Ester kwasu amil (BI inon. Materiat Charisma E4sy zawiera okoto 61% wypeniacza (obje- 6. Po zakoriczeniu odbudowy i polimeryzacji materiat Chansma E43y mozna wykanczac i ¢. Do ogolnego w: ia nalezy Porady ogéine
Charisma Easy jest $wiatioutwardzalnym, dajacym kontrast w RTG, mikrohybrydowym materiatem kompozytowym (Microglass® Il). Wskazany jest ~ o$ciowo, 2 ¢zego 60% czastki majg wielkos¢ 0,005-10 um. uzywac wiertet . Dokfadne najlepiej wykonywac za pomocg pilnikow z drobnym nasypem diamento-  Nalezy dokladnie przestrzega¢ ponizszych instrukcii instrukcji ia w innych Ten produkt moze
do stosowania do adhezyjnej odbudowy zebow przednich i bocznych w naturainym kolorze zebéw, w tym powierzchni okluzyjnych. Jego stopieri Procedura wym i wielorowkowych wiertel weglikowych. Powuerzchme proksymalng mozna wykariczac paskami sciernymi. Koficowy wysoki polysk mozna by¢ tylko zgodme z |nstruke|q uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialnosc za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja."

cieniowania odpowiada 2.0—2.5 mm aluminium (zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Wskazania

 Wypetnienia bezpoérednie ubytkéw Klasy | -V (wedtug G.V. Black) e Bezposrednie licéwki kompozytowe e Korekty ksztattu zebow (tzn. diastemy,
wady wrodzone zgbow itp.) ¢ Szynowanie zgbow rozchwianych wskutek urazu lub choroby przyzebia « Wypetnienia w zgbach mlecznych © Naprawy
porcelany, kompozytu (w z

Przeciwwskazania

Naktadanie na zebing 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 pacjentow

Ten materiat nadaje sig¢ do ia u leczenia ze wzgledu na wymienione 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

Wybierz odpowiedni odcien przed zatozeniem koferdamu. Jest to wazne, poniewaz zby zmienia znacznie Kolor po osuszeniu. Jesli powierzch-
nia leczonego zgba nie bedzie opracowywana za pomocg pilnika dlamen_towego wiertia weglikowego, wiertta lub innego instrumentu Scierego,

uzyskac za pomoca elastycznych, silikonowych gumek, kielichow, dyskéw do polerowania lub podobnych narzgdzi (np. Charisma EasyShi
Wskazowki
* Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktory nie powinien by¢ zmniejszany, w celu osiagnigcia optymalnej jakosci odbu-

powierzchnig nalezy oczyscic lub pasta p fluoru przed natoz Do ai
ksztaftowania materiatu zalecane jest ie nieprzy pokrytego teflonem lub do
1. Celem uniknigcia zanieczyszczenia miejsca pracy w WankU zawngocema przedostania si krwi lub $liny zaleca sig stosowanie koferdamu lvory®

dowy i i materiatu. ® Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wymagajacych duzych naktadow czasowych,
$wiatto zabiegowe powinno zostaé chwilowo wytaczone lub odsuniete od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu kompo-

i
Moze podrazniac oczy i skére. Unikac kontaktu ze skéra. Moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktadac odpowiednie rekawice
ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skora natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
dostania sig do oczu ostroznie ptukac wodg przez kilka minut. Zgtosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sig dolegliwosci.
Warunki przechowywania
Nie wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni Chroni¢ przed promieni izuj Nalezy pr. y
miejscu. Przechowywaé w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77 °F). Nie nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci.
Uwagi szczegdlne
Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowa sie, korzystajac
z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujgcego sie na opakowaniu wyrobu.

¢ w suchym

(lub podobnego produktu). zytu. » Aby zmniejszy¢ straty, po natozeniu materiatu ze strzykawki nalezy zmniejszy¢ cisnienie wewnetrzne przez odkrecenie thoka o jedna czwarta
2. Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogdinie przyjgtymi zasadami nakfadania kompozytow Klinicznych. Nastgpnie wyczyscic i osuszy¢ ubytek. obrotu. * Po kazdym uzyciu nalezy zamykaé naktadke strzykawki.
3. Przed aplikacjg materiatu Charisma E4sy do opracowanego ubytku konieczne jest przygotowanie struktury zgba za pomoca systemu owki 7 i

faczgcego do szkliwa/zgbiny (np. GLUMA® firmy Kulzer). Nalezy uwazac, aby nadmiar nie pozostat w naroznikach ubytku. Po natozeniu materiatu Odcienie Pure do i O odcienie w Kolorniku VITA

faczacego nalezy unika¢ zanieczyszczenia $ling lub krwia. Uzycie plynnego materiatu kompozytowego (np. CHARISMA®) umozliwia uzyskanie -

gladkiej powierzchni dna ubytku i utatwia adaptacje materiatu do wypemlen W przypadku stosowania warstwy plynnego materiatu kompozytowego LIGHT: A1, B1,B2,C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL

(np. CHARISMA® Flowables) nalezy naktada¢ go zgodnie z i uzycia i oddzielnie go -
4. Materiaf Charisma E4sy nalezy naktadac cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostroznie dopasowywac do powierzchni zgba lub Scian ubytku. Przed pierwszym uzyciem nalezy ¢, czy 53 widoczne Nie wolno stosowa¢ . Materiaty ozytowe
5. Materiat Charisma E4sy nalezy polimeryzowa cienkimi warstwami (max. 2 mm) zgodnie z tabela ponizej, przy uzyciu odpowiedniej lampy polime- nalezy stosowac tylko w temperaturze pokojowej. W przypadku preparacii glebokich ubytkdw w poblizu m\azg\ lub w przypadku

ryzacyjnej QHT (kwarcowo-halogenowo-wolframowej) lub LED, np. fampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o Swietle niebieskim (dtugosc fali
max. 450-480 nm; emisja $wiatta 1550600 mW/cm?), Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy si warstwa |nh|b|c1| tlenowej, ktrej nie

ekspozycu miazgi nalezy m\ejscowo zakry¢ zebing lub otwarta miazge wapnia pokrytym cementem szkio-
ym przed  materiatu Nie nalezy stosowan materiatow zawierajacych eugenol w preparacji lub w popllzu preparacji

ubytku poniewaz moze to utrudniac materiafu Stosowac ia ochrong

utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie opréznionych opakowari wraz z odpadami
komunalnyml Europejskl katalog odpadéw: 180106 Chemikalia jace sie z lub takie

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

Wyroby firmy Kulzer
pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodolowy

ie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa estetyki.

Odcienie Charisma Essy: zalecany czas utwardzania i maksymalna grubos¢ warstwy dla lamp polimeryzacyjnych Translux® lub innych

strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie uzywac ponownie po zanieczyszczeniu.
Kapsutkl PLT przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowna ich sterylizacja, dezynfekcja i uzycie moze pmwadzm do uszkodzenia

Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.
Numer artykutu [ReF] i numer partii [£o7] lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Potencjalne skutki uboczne Jamp o Swietle ni ia materiatu przez skiadniki fenolowe, bedace roztwordw de; Aby unikngé - Zgodnie z rozpor.  wyrobow / pacjenci s igzani do zdarzen zwigza-

Ten produkt lub jeden z jego moze w 6 pr ¢ reakcje W razie i, informacje o czenla krzyzowego PLTs nalezy wyrzucic natychmiast po pierwszym uzyciu. nych z wyrobem i i organowi kraju w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

skladnikach mozna otrzymac od producenta. Light, Medium, Dark, Bleach [ 205 [ 2mm | Podezas 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 E4sy se odmah moze zavr$no obraditi i polirati. Pri gruboj zavrénoj obradi Koristite dijamantna Opci savleh

Upute za uporabu

CHARISMA® Easy

Svrha
Charisma Easy je svjetlosno-polimerizirajuci, radioopakni mikrohibridni kompozit (Microglass® l). 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 kiseline; BHT; Charisma Easy sadrZi priblizno 61%
ispuna po volumenu (s 60 % anorganskog ispuna po volumenu), velicina Gestica ispuna iznosi 0,005-10 pm.

prednjih i straznjih zubi ukljucujuci okluzijske povrsine. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debl]me 2.0-2.5 mm (dentin =
1 mm, caklina = 2 mm).

Indikacije

Direktne restauracije klasa I~V (prema G.V. Black) * Direktne kompozitne ljuskice ¢ Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urodene mane, itd.)
* Udlaganje zuba i traumom il of mlijecnih zuba ¢ Popravci porculanskih i kompozitnih restauracija
(zajedno s odgovaraju¢im sustavom za popravke)

Kontraindikacije

Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u sluéaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke
ovog proizvoda. Ne koristite u slucaju poznate ili p alergije na

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatolo3ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolo3ko lijeCenje 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.

Kliniéka 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 posumnjate na to, informacije o sastojcima mozete
dobiti od proizvodaca.

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 karbidnin svrdla ili druglh povrsinu je potrebno oCistiti
pastom za polirane bez fluorida. Prilikom nanos ostavljanja i j plasticnog, teflonom

, prije
ja materijala,

se koristenje

svrdla. Fina zavr$na obrada i oblikovanje najbolie se postizu finozmatim dijamantnim srdlima i karbidnim svrdiima. Aproksimalne povrSine se
mogu obraditi brusnim trakama. Zavr§na obrada se moZe postici i diskovima za poliranje i sl (npr. Charisma
EasyShine).
Napomene
« Prethodno navedena vremena polimerizacije ju najkraca p vremena i ne bi se trebala skracivati kako bi se postigla optimalna
kvaliteta restauracije i fizickih osobina materijala. ® Kad se izraduju velike restauracije ili one koje zahtijevaju viSe vremena, potrebno je privremeno
iskljuciti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. ® Kako bi
sprijecili suvisno istjecanje materijala iz Strcaljke, nakon nanosenja otpustite unutarnji tiak odvijanjem Klipa za Cetvrtinu okretaja. ¢ Stavite cep na
Strcaljku nakon svake uporabe.
Upute za upotrebu
Ciste boje za

slojevanje. O VITA® nijanse

p ili zlatom n

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

2. Prlpremne Kavitet sukladno pravilima preparacije za terapiju kompozitnim i ispunom. Potom omsme i osusite preparaciju.

3. Prije nano3enja Charisma E4sy materijala, obavezno tretirajte kavitet za cakli (npr. GLUMA® adhe-
zivi tvrtke Kulzer). Provjerite da u kutovima kaviteta ne ostane viska materijala. zbjegavajte onemscema slinom li krvlju po zavrsetku
svezivanja. Uporaba tekucih kompozitnih materijala (npr. CHARISMA® Flowables) zagladuje povrsinu kaviteta i olak$ava prilagodbu materijala za
isplpne. U_ko!\tko Koristite sloj tekuéeg kompozitnog materijala (npr. CHARISMA® Flowables), slijedite upute za upotrebu proizvodaca i zasebno ga
polimerizirajte.

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

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

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 Ii otecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj
temperaturi. U sluaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloz pulpe, prije ja, prekrijte dentin ili izloZeni dio podlogom od

e, prij
kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog cementa. Ne konsme materuale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze

sten) ili LED uredaj za polimerizaciju, kao sto je Kulzer Translux® ili bilo koji drugi uredaj s plawm svjetlom (valna duljina i 450-480
nm; zracenje svjetiosti 1550600 mW/cm?). Tijekom polimerizacije na povrini nastaje inhibicijski sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirat ili
uklanjatl tijekom izrade restauracije budui sluzi kao kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.

pravilno proizvoda zastitu za Strcaljke kako biste sprijecili oneciscenje. Nemojte
ponovno koristiti nakon kontamlnacue
Prethodno glave PLT namijenjene su za j uporabu i ne mogu se ponovno sterilizirati ili dezinficirati bez ostecenja i oneciscenja

E4sy nijanse: p vrijeme polimerizacije i maksimalna debljina sloja za Translux® ili druge

materijala za obnavijanje jer dezinfekcijske otopine sadrZe fenolske sastojke. Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, PLTs treba odloZiti nakon

uredaje.

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

Navedeni podatci utemeljeni su na rezultatima internih testiranja i prema na$im najboljim saznanjima su tocni.
Napomena: Uredaji za polimerizaciju mogu jako varirati u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik mora zatraziti i

e od pro X

uporabe.
Pri koristenju Charisma E4sy 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, uzrokujuéi potencijainu opasnost.

jedinice i neklinicki provjeriti njenu efikasnost prije uporabe na pacijentu.

F jemo uporabu Kulzer PLT Applicator STEEL dispenzera. U slucaju koristenja dispenzera drugih proizvodaca, proucite upute za koristenje
i ogranicenja u uporabi istih.

Obratite paZnju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim Proizvod se ljava samo u skladu s

uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o prosudbl stomatologa i |sk||u0|vo je njegova odgovornost.
Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija o€iju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca je 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 skladistenja

Ne izlaite izravnoj suncevoj svietlosti. Zastitite od ionizirajuéeg zracenja. Proizvod skladistite na suhom mjestu. Cuvajte na temperaturi od -10 do
25°C (od 14 do 77 °F). Nemoijte 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@kulzer-
dental.com

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

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u kucni 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 i broj serije
napomenu na Strcaljki/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a 0 medi izvodi ici/paci
dacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

ili UDI: pogledajte

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

Datum: 2025-01



CHARISMA® Easy

Scopul propus

Charisma Easy este un compozit imerizabil
pe baza de adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale
de aluminiu de 2.0-2.5 mm (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).
Indicatii

o Restaurarea directd a cavitatilor din Clasele 1-V (conform G.V. Black) e Fatete compozite directe ® Corectii de forma a dintilor (adicd, diasteme,
defecte dentare congenitale etc.) ¢ Imobilizarea dintilor mobilizati in urma traumatismelor sau din cauza bolii periodontale ® Restaurarea dintilor
primari » Reparatii ale lucrérilor din portelan, compozit (in combinatie cu un sistem adecvat de reparatie)

Instructiuni de utilizare

I1). Acesta este indicat pentru restaurdri de culoarea dintelui,

radioopac (Microgl
ocluzale. Cu Cea a unui strat

Contraindicatii

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

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientji care necesitd tratament dentar pentru indicatiile luand in i traindi

catiile. Pentru femeile insdrcinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficille, luénd in considerare
copilul nendscut sau sugarul.

Utilizator prevazut

Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicina dentara.

Beneficiul clinic

Dispozitivele medicale Kulzer asigurd reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, §i a esteticil. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa
si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potentiale

Acest produs sau unul dintre componentele acestuia pot provoca reactii de hmersensmnnate in cazuri particulare. Dacé se suspecteaza aceste reactii,
se pot obtine informatii privind de la pt

Compozitie
Sticla de alumino-fluoro-borosilicat de bariu; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA; Acid silicic; Polimer; dioxid de titan; Pigmenti fluorescenti; pigmenti
de oxizi metalici; pigmenti organici; Ester al acidului aminobenzoic; BHT, Camforchinond. Charisma E4sy contine substanta de umplere aproximativ
61% din volum (cu substantd de umplere anorganicé 60 % din volum); dimensiunea particulelor de substanta de umplere este de 0,005—-10 pym.
Prelucrare
Alegeti o nuanta potrivita inainte de a pune diga de cauciuc. Aceasta procedurd este importanta deoarece dintii isi vor schimba semnificativ culoarea
in timpul deshidratirii. Daca suprafata dentard care se trateaza nu este instrumentati cu o piatra diamantata, freza de carbid, freza sau cu alte
instrumente abrazive, inainte de aplicarea restaurarii, suprafata se va curata cu piatré ponce sau cu o pasta de \ustruire fara fluor, Pentru aplicarea,
sculptarea si modelarea clinicd a materialului, se recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv.
. Pentru rezultate ideale, utilizati o diga de cauciuc Ivory® (sau similard) pentru a controla contaminarea provenita din umiditate, sdnge si saliva.
. Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinica a compozitului. Apoi curatati si uscati cavitatea.
. Inainte de aplicarea materialului de restaurare Charisma E4sy la preparatia cavitatii, pretratarea structurii dentare cu un adeziv adecvat pentru
smalt/dentina este obligatorie (de exemplu, GLUMA® Bondings de la Kulzer). A5|gurat| vd ¢d nu ramane produs in exces Ia nivelul unghiurilor
interne ale cavitatii. Dupa 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 compoxzit fluid (de exemplu, CHARISMA® Flowables), aplicati-I conform specificatiilor din instructiunile respective de utilizare si
polimerizati-| separat.
Aplicati material de restaurare Charisma E4sy in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-| cu atentie la suprafata denlara sau la peretii cavitatii.

H

W=

Nota: Lampile de fotopolimerizare pot avea o variatie foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisa. Inainte de folosirea la un pacient,
utilizatorul trebuie sa consulte producdtorul [ampii si s verifice eficacitatea neclinicd a acesteia.

6. Dupa constructia finald si terminarea fotopolimerizarii, Charisma E4sy se poate finisa i lustrui imediat. Pentru finisajul grosier, utilizati freze
diamantate. Finisajul fin si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulatie fina i freze de carbid cu caneluri multiple. Supra-
fetele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza un lustru final inalt cu ajutorul vérfurilor de lustruire flexibile din cauciuc siliconat,
polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare (de exemplu, Charisma EasyShine).

Instructiuni

« Timpi de fotopolimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi recomandat, iar pentru a obtine o calitate de restaurare si proprietati fizice optime

ale materialului, acestia nu vor fi micsorati. e Cand realizati restaurdri mari sau care necesita o durata de timp mai mare pentru finalizare, lumina

data de lampa unitului dentar trebuie oprita temporar sau orientatd in alta directie fatd de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematura a

compozitului. ® Pentru a evita pierderile, dupa aplicarea materialului din seringa, eliberati presiunea internd prin desurubarea pistonului un sfert de

tura.  Inchideti capacul seringii dupa fiecare utilizare.

Sfaturi pentru utilizare

Nuante pure pentru straturi

LIGHT: A1, B1,B2, C1

. Nuante VITA®
MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 BLEACH: BXL, BL

DARK: A3.5, A4, C3, C4, D4

Informatii generale
Va rugdm sa respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de siguranta 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.

ari si i iuni privind si
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 intré in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact cu ochii,
clatiti cu apa timp de céateva minute. Dacd simptomele persista, consultati un oﬂalmolog.
Conditii de pastrare
Nu expuneti la lumina directd a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se pastra intr-un loc uscat. A se pdstra 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
F : Eliminarea se a conform drilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri menajere si

Tnainte de utilizare, vé rugém s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

o~

Polimerizati Charisma Easy in straturi subtiri (max. 2 mm) conform tabelului de mai jos, utilizand o Iampa de QHT (cuart-halogt

gsten) sau 0 lampa de polimerizare cu leduri, cum ar fi lampa de fotopolimerizare Kulzer Translux® sau o alté lampa cu lumina albastra (cu lungime
de unda de maxim 450480 nm; iesire lumina la 1550600 mW/cm?). in timpul polimerizarii, la suprafat 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.

se vor utiliza numai la temperatura camerei. in cazul preparatiilor de cavitati adanci, in proximitatea pulpei dentare sau la expunerea
directd a pulpei dentare, inainte de aplicarea adezivului, acoperiti dentina sau zona expusd local cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un
ciment ionomer de sticld. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu
polimerizarea adecvatd a compozwtulm Folositi o protectie adecvata pentru seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.

nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice constand din sau continand
substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sd indicati numérul lotului i numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului REF] si numérul
seriei de fabncatle [toT] sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/ambala.

in

PLT-urile sunt exclusiv de unica folosintd si nu pot fi reprocesate sau reutilizate fara i i i de de catre
solutiile resp de fenolic. Pentru a evita contaminarea incrucisatd, PLT-urile trebuie eliminate dupd o singurd utilizare.

Nuantele Charisma Edsy: timpii de polimeri; ti si grosimile maxime ale
Translux® sau al altor lampi de i cu lumina albastra.

| Light, Medium, Dark, Bleach | 20s | 2mm |
Datele indicate sunt corecte conform cunostintelor noastre optime si se bazeazé pe rezultate testelor interne.

in cazul lampilor de

La utilizarea PLT-urilor Charisma Easy, utilizati o miscare blandd si constanta la aplicarea presiunii asupra pistolului aplicator. Utilizarea unei forte
excesive sau a unei miscari bruste ar putea avea ca rezultat extruzia neasteptata 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.

UE privind dispozitivele medicale, utlllzatoru/pamemu au obligatia de a raporta incidentele grave care implicd un

dispozitiv medlcal atat cat si autoritatii din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2025-01

Kullanma talimat

® Il). Okliizal yiizeyler de dahil, anterior ve posterior dislerin

CHARISMA® Easy

Amag
Charisma Easy igikla

bir it kompozittir
icin endikedir. F pasite 2.0-2.5 mm

adeziv ile tutunan, dis rengi e degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).
Endikasyon
 Sinif 1-V Kavitelerin direkt (G.V. Black gore) » Direkt kompozit veneer yapimi ® Dislerde sekil bozukluklarinin diizel-

tilmesi (6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri vs.) e Travma veya periodontal hastalik nedeniyle liikse olan dislerin splintienmesi © Siit dislerinin
restorasyonu  Porselen ve kompozit onarimi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmast. Bu {iriiniin bilesenlerine kars! bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu diriiniin kullanimi
L Su bilesenlerine kars! bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.

Hasta hedef grubu
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin uygundur. Hamile ve emziren
kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamig cocuk veya bebek g6z éniinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Igerik

Baryum Alumlnyum Boro Florlu Slllkat Cam B\sGMA Feldspar; TEGDMA UDMA; Silisik Asit; Polimer; Titanyum Dioksit; Floresan Pigmentler; metallik

oksit organik pi BHT; Charisma E4sy hacim olarak yaklasik %61 dolgu icerir (hacim

olarak % 60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikiil bilyiikliigi 0, 005-10 um seklindedir.

Uygulama tilrii

Rubber dam' yerlestirmeden dnce uygun bir ton segin. Disler kurudugu zaman renkleri Gnemli dlctide dediseceg icin, bu renk secim islemi onemlldlr

Tedavi edilecek dis yiizeyine elmas frez, karbid frez, frez veya bagka bir agindirici aletle islem

yiizey ponza veya floriir icermeyen bir polisaj pati ile temi: in Klinik olarak

yapismayan plastik, teflon kapli veya altin kapli bir yerlestirme el aleti kullanilmasi onerilir.

. |deal 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 gore hazirlayin. Sonra kaviteyi temizleyin ve kurutun.

. Charisma Easy restoratif materyali kavite preparasyonuna uygulanmadan dnce, dig yapisinin uygun bir mine/dentin adezivi ile 6n isleme tabi
tutulmast zorunludur (6rn. Kulzer'in GLUMA® Bonding'leri). Kavitenin inde fazla materyal § emin olun. Adeziv uygulandiktan
sonra, salya veya kan ile kontaminasyonu tnleyin. Akiskan kompozit malzeme kullanimi (6rn. CHARISMA® Akigkanlar) piiriizsiiz bir kavite tabani
olu§turulmasma izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina olanak saglar. Akiskan bir kompozit malzeme katmani (6rn.

i, diizeltiimesi ve seknlendmlmesmde

W =

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde dodru olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadir.
Not: Isik kaynaklari, isik siddeti ve yayilan cikis spektrumu agisindan cok cesitlilik gdsterebilir. Kullanici, hastada kullanmadan dnce 11k kaynaginin
etkinligini Uretici firma ile kontrol etmeli ve klinik olmayan kullamim 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 ok yivli karbid frezlerle alinir. Proksimal
ylizeylerde bant zimparalar kullanilabilir. Son parlatma islemi icin esnek, silikon lastik polisaj uglar, kaplar, diskler veya benzeri aletler kullanilarak
uygun parlakliga ulagilabilir (6rn. Charisma EasyShine).
Talimatlar
 Yukarida sozii edilen 1gikla polimerizasyon siireleri minimum siireler olup, optimum kalitesine ilmesi ve in fiziksel
dzelliklerinin korunabilmesi icin bu sirelerin kisaltimamasi gerekir. o Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya uzun islem siiresi gerektiren restoras-
yonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu dnlemek icin reflektor ya gecici olarak kapatilmali ya da calisma bdlgesine gelmeyecek sekilde baska
bir yone cevrilmelidir. » Malzeme israfini dnlemek icin malzemeyi sinngadan uyguladiktan sonra pistonu ceyrek tur geri cevirerek i¢ basinci bogaftin.
« Her kullanim sonrasinda sirnganin kapagini kapatin.
Kullammla ilgili tavsiyeler

icin Pure Shades. Karsilik gelen VITA® renkleri

4

CHARISMA® Flowables), onu ilgili kullanma talimatindaki tanimlara uygun olarak uygulaymn ve ayr olarak polimerize edin.
Charisma Easy restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayin ve dis yiizeyine veya kavite duvarlarina dikkatli bir sekilde
adapte edin.

-~

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

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bélimlerdeki tiim 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 tahrig olabili. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temas! hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temas! halinde
derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulaymn. 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 sicakiiklarda
saklaymn. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Ozel dneri

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

gegin.

EUDAMED'de SSCP'yi bulmak icin iriin ambalaji iizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Urin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizas-

Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapin. Hasarli driinler kullanilmamalidir.

yona onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Hedeflenen kullanict " 5. Charisma Easy'i kabul edilebilir bir QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) veya LED polimerizasyon lambas, orm. Kulzer Translux®, ya da herhangi yalnizca oda Derin kavite p pulpaya Gok yakin yerlerde veya pulpanin agiimis olmasi dury-  Sikayet bildirimi
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilr. bir baska mavi igk iinitesi (dalga boyu maksimumda 450480 nm; 15Kk giicii 1550-600 mW/cm?) Kullanarak ince katmanlar (maks. 2 mm)  munda adezivi uygulamadan Gnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hldrokswt astar uygulanarak cam iyonomer simania Ltfen Urine flgili tim yaz@m;légd; parti numarasini ve irin numarasi veya UDIyi belitiniz. Uriin numarasi REF) ve part numarasi 0T veya UDIyi
Kiinik fayda halinde, asagbldzi(klttabloya uygun sekilde pkollimenze edin. Pollmelnzasyon swzsuil‘d?dyulzeyde bir |nh|l£1|s¥orrll lt«itmarc(l ?Iusurdre;torasyonun yapim Restore edilen kavitelerde veya cevresinde Gjenol iceren materyaller ciinkii Gjenol itlerin'in gerektigi gibi polimerize olma- AB M ikl CI; Ja Di ’:0 ain. ullaniclar / hastalar bir tbbi cihaz nedeniy ik ciddi durumlan cif i '

i ix i o - i M i u katmana atmanin ine olmamasi ya da kaldinlmamasi gerekir. Inhibisyon katmani daha sonra sinl Herhangi bir onlemek i |Q|n §|nnga|ar icin yeterli koruma kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin. ledikal Cihazlar Diizenlemesi'ne gdre kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlari cihaz ireticisine ve olayin
r:slfoerra:;? eleycéh;%f;if glr;?g(eétzgﬂ;%rgzev: estetk gii oral fonksiyonlann refabiltasyonunu saglar. Kalan dis yapisin ve/veya alveolar kit kompozit katmanlar igin kimyasal bag islevi gorecektir. PLT’ler yalnizca tek ve bu fenolik restoratif zarar vermeden ve restoratif malzemeyi kontamine yasandig iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.
Potansiyelyan etiiler Chell(ri:ma Essy Renkleri: Translux® polimerizasyon iiniteleri veya diger mavi 11k polimerizasyon iiniteleri igin énerilen polimerize siireleri E}]”;ﬁg;napilyeg'&vlz’::dfm sterilize ‘;%ﬁl( gg]zre"feme edilmesi miimkun degildir. %?zﬁzv%uég?tn:)?ryhgpelirer}elbull?;?\||1PLTA§|:?Sl:(; uifl}gﬂ?;?‘z;fgz g}laf::le'gtf

ve katman
Bu iriin ya da onun bir bilegeni bazi durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Siipheli durumlarda, icerdigi maddelerle ilgili olarak iireticiden bilgi - " ik sekilde digan cik veya PLT'nin aplikator digart neden olarak potansiyel bir tehlike yaratabilir.
temin etmek mimkindiir [ Light, Medium, Dark, Bleach [ 208 [ 2mm | Kuerpir Applicator STEEL kullanmanizi 6neririz. Diger PLT aplikator tabancalarini kullanirken bu cihazlarin tam talimatlarina ve énlemlerine bakin. Revizyon tarihi: 2025-01
® Cocras Jlatikble Ha JOCTYTHbIX HaM [2HHbIX U VTP i PE3KOE ABUKEHIE MOTYT MPUBECTH K W1 BLIGPOCY YHM-R03bl M3 MMCTONETa-aNMAMKTOPa, YTO MOKET CO34aTb
c H ARI s MA E4sy MHCprKLWISl no NPUMEHEeHUI0 b cTexno; BisGMA; Monesoit wnar; TEGDMA; UDMA; Kpemnvesas kucnoa; Monumep; [ByokuCh TUTaHa; pi 3 y nuny Ha BbIXOZE CNEKTP moryT Al fon- 0nacocTb. Mot Kulzer PLT Applicator STEEL. Mpu Ipyrux s PLT
OnyopecLieTHbIE MUTMEHTbI; MMrMeHTbI 0KCHAoB MeTanna; Op MUrMEHTHI; Ipup iiHoit kucnoTbl; BHT (Byrunruapokcutonyon); Kam- KEH CBEPUTLCA C it [i] W y6eAUTLCS B €ro 3(EKTUBHOCTU B HEKMU- HMweCKMx ycnomx nepes ucnonb- C MOMHBIMI W Mepami NS 3TUX YCTPOVICTB.

Lienb hopxuHoH. Charisma E4sy copepxvT 6106. % (60 06. % Heopr ¢ pasmepom yacTu, 0,005 10 MkM. 30BaHVIEM AN NaUVeHTa. 061435 uHchopmaums
Charisma Easy — 310 it peHTT it MAKDOTUGPUAHLIA KoMno3uT (Microglass® Il). MokasaH A8 NPUMEHEHHS NP aAreauBHOR O6paGotka 6. Mo MOXHO Y10 OTAENKY W nonupoBky Charisma E4sy. Ans rpyGoii o6pa- I i it 10 TEXHUK nBce 10 06p B /AYrIX pasgenax. 30T NpoayKT
(ukcaumn ugery 3y6a it nepeaHIX 1 GOKOBBIX 3608, BKNI0YAA Penr 3KBYBA- BbiGepuTe MOLXOAALLWIA OTTEHOK NEPeN YCTaHOBKOW Kodhhepaama. 3T0 BaXHO, NOCKONbKY MOCNE BbICYLIMBAHUS LIBET 3yG0B 3HAYUTENIbHO M3MEHMTCS. ECn GoTKI UCNOb3ylOTCA aMasHble ﬁOP"' ToHKas 06paGOTKa U KoppeKLUA ¢°PM"' "V"u'e BCETO AOCTUTAIOTCA MPH MOMOLLY MENKOSEPHHCTLIX ANMASHbIX KawHei MOXET BbiTb 06paGoTaH TonbKo B ¢ i no TlioGoe uei 4 THX i o
TIEHTHA CI0I0 aIOMMUHUS TOMLWMHOM 2.0—2.5 MM (M CAOI0 AGHTHHA TONLUWHOI 1 MM WAW CAOKO MV TONLIWHOT 2 MM). 110BEPXHOCTb 3y0a He TPEGYeT 06PaBOTKY anMasHbIM KaMHEM, TBEDAOCTIaBHbIM GOPOM, CBEPAIOM WM AipYTM aBaGHBHbIM UHCTPYMEHTOM, Nepes YCTaHOB- W MHOr B. Ans ToHkoi wnog y
Nokasaus Koit PECTaBaL NOBEPXHOCTS CAEAYET OYCTHTS W3O Wik He CORePKaLLei QTOpWA0B NOTMPYIOLLEH NACTOM. 15 BHECeHIR MOXHO THOKMe WTUATE, Hallki, ‘MCK” “T n ("a”p”"'el’x Charisma EasyShine), W Meghl

* Mpsimas pectaspaups nosoctei knaccos |-V (no I. B. bnaky) ® MpAMble KOMMOSUTHbIE BMHMpr  Koppexumst dhopMbl 3yGbl (T.e. Auactema,

nedeKTsl 3y6oB MT.N.) 3y608, TpaBMoil Ui of MOTIOYHbIX 3y60B ® PEMOHT Kepaminkyi, KOMMO3NTOB
(B Co4eTaHMN C it cucTeMoit pectasp
TpoTMBONOKa3aHMA

HareceHue Ha leHTUH Gnuko K nynbne (Mexee 1 mw). 1 37010 NPOAYKTA NP B CNly4ae U3BECTHOM WN NpENonaraemoi anneprim Ha
KOMTNOHEHTBI 3T0r0 NPOAYKTA. He MCTIoNb30BaT B CRY4ae UBECTHOI UMK NPEANIONaraemoit ANNEprin Ha COEAUHEHNS (MET)akpunara.

Lienesbie rpynnsI nauueHTos

JTOT CTOMATONOTMHECKMiH MATepUan NOAXOAUT Ana KoTopbie B
NIPOTUBONOKA3aHMA. B Cy4ae neyeHis GEPEMEHHBIX 1t KOPMALIUX KEHLMH
peBeHKa N rpyaHoro pebeHka.

MYECKOM Neyerum no
B3BECUTH

C y4eTom
JIEHEHNS M PUCKM 415 ByAyLLero

" hopmbl B
MNOKPbITUEM MK C 1030710TOM.
1. \ns uaeanbHbIx pesynsTaTos Mcnunbayme Ivory® rubber dam (v aHanorvyHbIif), 4ToGbl NPEAOTBPATUTD 3arPsisHeHve BAroi, KPOBbIO U CIOHOM.

YCNOBUSX y i c

© TpUBE/IeHHOE Bbilue BPEMS ABNAETCH Kavecea

CBOVICTB MaTepHana OHO He JOMKHO YMEHbLLATHCA. ® [Pyt CO3AHMY OBLIMPHBIX PECTaBPaLMiA U NpH NPOAONKWTENbHOM padoTe BEpXHHii cBET cnenyeT BPEMEHHO
wm B CTOPOHY 0T 06pa: 0 y4acTKa, 4To6b! © 4r06b! M36exarb

HEHYXHOTO pacxofia, nocne U3 WNPULA CHU3LTE BHYTPEHHE AABNEHUE B LNPULIE, OTBEPHYB NOPLLIEHD Ha

4TBEDTH 000pOTa. * 3aKDHIBAIITE LINDYALL KDbILIKOM N0CTE KAXJLOT0 MCTIONb30BaHMS,

YKa3aHus no NpUMEHEHNI0

YucTble OTTEHKY Ans HOV TEXHUKI CoOTBETCTBME OTTEHKOB Lkane VITA®

! Jil nonocTb B 3aTem ouucTUTe U BbICYLLKTE MONOCTD.

3. Mepen Charisma E4sy B nonoctb, OGﬁSaTEﬂhHU JonKHa BbiTb BbINONHEHa 06paboTka CTPYKTYpb! 3y6a Haj-
TIeXaLm ag ma GLUMA® 4T06bI B YrNIax NONOCTI He OCTAN0Ch M3NMLLKOB. locne
06pa6oTky aare3uBOM U36eraiiTe 3arpA3HEHHA CKOHOM UM KPoBbIO. M Tequeru TeKy4uX
CHARISMA®) no3sonsieT co3aaTb NoNOCTb C agKiM W o6ner-yaet 0 Marepi Mou cnosi TeKyyero
KOM03THOrO Matepuana (anpumep, CHARISMA® Flowables) HaHOCVITE €0 COrNacHo B

110 NPUMEHEHHIO, 1 OTBEPKAA/ITE OTAEAbHO.
HatocuTe pecTaspaLoHbiit MaTepuan Charisma E4sy ToHKiMi cnonM (MachmyM 2mm) M TUATENbHO MPTAKBAIITE K 3yGHOH NOBEPXHOCTH WM CTEHKaM NoocTH,
Monumepuayite Charisma E4sy TOHKVMM crosiMM 2Mm HiKe TabnuLeh npu nomoluy cooTeeTcTRylowiero QHT

o1~

| BLEACH: BXL, BL |
npopyKThl. Kom-

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

Mepes, nepBbIM MCMOAL30BaHIEM NPOBECTH BMSyaﬂbe\vﬁ KOHTPO/b HA Hannyue c )€
M03MTHI CIEYET MCNONIb30BATL TONLKO MPU KOMHATHOI Temneparype. Mpyu MoAroToBKe ry6oKuX NoM0CTei B HENOCPEACTBEHHOA 6NM30CTU K NyNbne uam ¢

Moxer Bbi3BaTb PasAPaXKeHve CAMBNCTON as M KOXW. WsGeraiiTe KOHTAKTa C Koxel. BO3MOXHA CEHCHOWM3ALMA NpH KOHTAKTE C KoxXed. Monb3yifTech
MOAXOASILYIMY 3LIATHbIMU NEPHaTKami. ECM NPORYKT MOMBAET a KOXKY, HEMEATEHHO TLLATEAbHO MPOMOITE BOOT! C MbunoM. M3GeraifTe KOHTaKTa ¢ rmasai
[Py nonaaaxmu B rnasa NpoMbITb BOZOIA B TeyeHMe MUHyT. Ecnn He NPOXOAAT, Ko ry.

Ycnosus xpaHenus

W3GeraiiTe MpsMbIX COHEYHbIX NIyyedt. Bepedb T MOHU3MPYHOLLIEr0 U3NY4eHws. XpaHuTb B CYXOM MeCTe. XpaHuTb npu Temnepatype ot -10 ao 25°C (ot 14 o
77°F). He vcnons3yiiTe npoAyKT nocAe UCTEYEHNS CPOKa roHOCTH.

Ocobas pekomeHgaums

Pe3iome no Ge3onacHocTy v kMHUYecKoit adexTusHocTH (SSCP) cM. B Gase AaxHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) wau 3anpocute no
azpecy sscp-service@kulzer-dental.com

YYo6bl HaitTu SSCP B cvcteme EUDAMED, vcnonb3yiTe Kog UDI Ha ynakoBke uapenus.

Mpegnonaraemblii nob30BaTeNt "pumeqauue 06 yrunu3auuu
(KBapL|-ranoreH: [011] Hanpumep, Kulzer Translux® wau nto6oro Apyror C CHHUM nybMbl Nepen ajresusa 3aWLATUT AGHTUH 1 Ny Ha 0CHOBE T Kanbuys
TONSKO A7 MCTOTbS0B2HI CTONATONOra. lCBeT?)dJMﬂbTDOM (BmHa BonHbI Makc. 450480 Hw; CBETOOTAA4A 1550-600 MBT/II):MZ) %o Bpems - WHTUGUpOBaH- W MOKPBITH T ; LemetTom. He i aarenon,ya / TONIOCTSX WM BOKPYT HIX, NOCKOIbKY 3TO Yrumsaus g oy T A NODAAKE. He 8bi6 WU |RCTHSHO NYCTYIO YNKOBKY Kak GbITOBOT 1yCOp i He
Knutinseckue npeumyuyecrea . . Hiit CT0M, K KOTOPOMY He CAYET NPUKACATBCS W KOTOBIN HE AOMKEH KOHTAMUHWDOBATBCS WA YAANATBCS BO BEMS (ha3bl HADAILMBAHIS DECTABDALMOHHOTO  BELLIECTBO MOXET NOMELATb w3 i i 3ALUTY 409 WAPHLEB, YTOGbI iodoe " BoAcTemy £ Karanor 0TX00: 180106 XMMKTb, COREPXELE ONACHSIE BELLECTE W COCTOALI 13 HiAX.
wapenus Kulzer 0 chyHKLWiA NONOCTH PTa, B YACTHOCTH XEBaTENbHOI chyHKLIW, PEXW 1 SCTETUKI. Ot 0H 10 Cofb €O crosmn sarpAzHeHHe. He UCTONsayiTe NOBTOHO MOCTE 3aTpAGHeH. Yeemomnenme o xanobe
pyior 36 1 () Tpeets Tep: i opronex Orrenku Charisma Edsy: Bpems " TONLWHA CNOEB AT IOTOMONMMepH3a- TopoB Translux® u i Ha OBTOPHas " NpUBEAYT K YKa3eiBaiiTe HOMEp napTiv 1 Howep wagenus i UDI B0 BCeii nepenmcke, Kacaiouieiica npoaykTa. Hoep uaaenus (REF] i omep napru (o] wu UDI: cm.
Bo3aMoXHble N0GOUHblE IheheKTs! apyrx © CHHMM TIOBPEXLEHYIO 1 3ArPASHEHHIO NIOCKOAbKY PeLLEHHS COAEPXaT Bo p Ha wnpuLe/y )
1pW ONpeaeneHHbIX 06CTORTENLCTBAX TOT MPOAYKT WK OAWIH U3 EF0 KOMTIOHEHTOB MOFYT BbI3HIBATH ALNEPrH4ECKHE PeakLi. ECai ecTb NOJ03peHHe, MOXHO - - 0 3arpsanenns PLTS (yHu-g03bl) y cpasy nocAe nept 0 B COOTBETCTBMY C PErnaMeHTOM EC N0 MEAMLIHCKIM U3LENNAM, N0b30BATENV WM NALIMEHTbI AOMKHbI COOGLLATb O CEPbE3HbIX MPOMCLLIECTBIAK, CBA3AHHbIX C
NIOAY4UTH UHAOPMALWIO 06 UHIPEAMEHTAX, 0BPATUBLLUCH K U3TOTOBHTENIO. [[Lignt, Medium, Dark, Beach [ 208 [ 2mm | Mpu Charisma E4sy PLT (yHu-303) creayer MSTKOE, HaxaTue Ha younue wim U3RENUEM, ny y OpraHy B CTPaKe, FAe UMEA0 MECTO MpoMCLUeCTBUe.  JlaTa peaaKuy AoKymenTa: 2025-01
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® Zlozenie Poznamka: Vytvrdzovacie svetld sa mdzu velmi liSit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. Pouzivatel by mal pred pouZitim u pacienta overit Vseobecné informéacie
CHARISMA E4sy Navod na pouiitie @ Barium-hlinik-bér-fludrkremicité sklo; BisGMA; Zivec; TEGDMA; UDMA; Kyselina kremitité; Polymér; Oxid titanicity; Fluorescenéné pigmenty; pig- neklinicky u vyrobcu osvetlovacej jednotky jej ivo dodrZiavajte ¢ pokyny a vietky pokyny na spracovanie v ostatnych astiach. Tento produkt mdze byt spracovany
i menty z kovovych oxidov; organické pigmenty; Ester kyseliny amlnobenzoovej, BHT; Gaforchinon. Charisma E4sy obsahuje priblizne 61% objemu 6. Po dokonceni findlnej vystavby a polymerizdcie sa materiél Charisma E4sy mdZe okamiite povrchovo opracovavat  lestit. Na hrubé povrchové iba podfa névodu na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvézeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekéra.
Ugel vypine(60 % objemu anorgamckej vypine), velkost Castic vypine je 0,005—-10 ym. opracovanie pouZite diamantové brisne nastavce. Na jemné sl najlep5|e é kamene s jemnym

Charisma Easy je svetlom vy y mikrohybridny materidl (Microglass® ll). Je indikovany na adhezivne viazané
nahrady rovnakej farby ako zub na prednych i zadnych zuboch vrétane ich Zuvacich pldch. Jeho rédiopacita zodpoveda 2.0-2.5 mm hlinika (dentin
=1 mm, sklovina = 2 mm).

Indikacie

o Priame rekonstrukcie triedy |-V pre dutiny v tvare pismena V (podfa metody G.V. Black) ¢ Priame kompozitné glaziiry ¢ Korekcie tvaru zubov

Spracovanie

Vyberte si vhodny odtlen pred umlestnenlm kofferdamu. Toje dolezité, pretoze zuby pri vysuseni vyrazne zmenia farbu. Ak sa oSetrovany povrch zuba
nebude ym kamefiom, karbidovym brisnym vrtdkom ani inym abrazivnym néstrojom, pred viozenim nahrady
treba povrch vyCistit pemzou alebo lestiacou pastou neobsahujicou fluoridy. Pri klinickej aplikacii, modelovani a tvarovani materidlu sa odporica
pouzivat aplikacny nastroj pokryty teflonom alebo pozlateny aplikacny néstroj, na ktory sa material nelepi.

zrmom a viacnasobne ryhované karbidové brisne néstavce. Proximélne povrchy mozno povrchovo opracovavat abrazivnymi prdzkami. Findlne
vylestenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznymi lestiacimi bodmi zo siliknovej gumy, lestiacimi kalichmi, koti¢mi alebo podobnymi
nastrojmi (napriklad Charisma EasyShine).

Pokyny

* Doby vytvrdzovania svetiom uvedené vyssie predstavuji minimélne odporicané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla optimaina kvalita

Varovanie a bezpegnostné pokyny

Moze drézdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdZe spdsobit senzibilizaciu. Noste vhodné ochranné ruka-
vice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite a dokladne vyumyvajte mydiom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti
oCi vyplachuite niekolko min(t vodou. V pripade pretrvavajlcich staznosti kontaktujte lekara.

Podmienky skladovania

Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Chrarite pred ionizujticim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Skladuite pri teplote od -10 do 25°C

(t. diastémy, vrodené defekty zubov atd) « Fixovanie zubov povolenych vplyvom traumy alebo periodontaineho ochorenia  Obnova primarnych 1. Pre idedine vjsledky pouzite kofferdam Ivory® (alebo podobny) na kontrolu kontamincie vinkostou, krvou a slinami. rekonstrukcie a optimlne fyzikdne viastnosti materidlu. « Pri vytvaran velkjch rekonstrukci alebo rekonstrukci, Korych vykonane wzacuje (14 do 77 °F). NepouZivajte po datume exspiracie.
zubov * Opravy porceldnu, itnych materialov (v kombinacii s nalezitym 2. Pripravte dutinu poda v3eobecne akceptovanych pravidiel pre Klinick aplikéciu kompozitnych materidlov. Potom dutinu vyGistite a vysuste. dobu, treba doCasne vypnut stropné alebo ho mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predcasnému vytvrdeniu &pecidlne odpordcanie
*Po i materidlu z injekCnej striekacky uvolnite vnitorny tiak odskrutkovanim piesta o Stvrt otacky, aby sa zabranilo odpadu. ® peciaine ocp ™ . .
Kontraindikacie 3. Pred aplikdciou rekonstrukéného materidlu Charisma E4sy do pripravenej dutiny je nutné predbezné oSetrenie zubnej Struktdry sklo- » Informacie o SSCP néjdete v databéze EUDAMED (https://ec.europa. alebo SSCp-ser dental.com
iraim o , , . . ‘ - o s Klad GLUMA® Bondings od Spolocnosti Kulzer). Skontroluit hoch duti tal iad Po kazdom poutiti zatvorte uzaver injekcnej striekacky. iCie 0 Y ) =D (http: Op: / p
Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vjrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zIGceniny tohto prebylotng materia. Po oSetrent (naprikla abrifte ondings od Spglﬁlcanrgls ;Ie?) ;elgvouogcggzl:th: lglk‘{ﬂrghgckor#pg%ﬂgf]?)s rﬁaﬁﬁ.ﬁﬂ Navod k pouitiu Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
gz::: :E:;r‘:: Saog:]ezl:::\l,na o lrg Nepouziale v prpece znmih e preepodobnich alrg (e ioe ey (napriklad CHARISMA® Flowables) umoziuje vytvorit hiadkeé dno dutiny a ulahtuje adaptéciu wpliového materidlu. Pri pousiti vrstvy tekutého  Pure Shades pre | é vrstvene. adfiene VITA® ana"['ka' . IZII:(:\;:!?JTKIL; vsilade s dradnymi predpismi. Obsah ani iastoéne vyprazdnené obaly jte do ého odpadu a zabréiite tomu,
, L X kompoznneho materidlu (napr. CHARISMA® Flowables) ju naneste pod'a pecifikdcii v prislusnych pokynoch na poutitie a vytvrdzujte samostatne. . X X X s A ;

Tento dentélny materidl je vhodny pre pacientov, ktol bujd 6 oSetrenie pri 4.0 Gny materidl Charisma Essy nanaSajte v tenkjch rstvéch (max. 2 mm) a opatme upravte poda povichu zuba alebo sten dutiny. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2,A3, 83,84, C2, 02, 03 DARK: A3.5, A, €3, C4, D4 BLEAGH: BXL, BL ﬁg{ esza gg:;al‘;{jlf kanalizaCnefio systému. Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 - z latok alebo
U tehotnych a dojiacich Zien je nutné starostlivo zvazit riziké o3etrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodene dieta alebo dojca. 5. Materidl Charisma E4sy polymerizuite v tenkych vrstvéch (max. 2 mm) podta tabulky nizsie pouitim prijateého QHT (kremefi- halogén-wolfram)  Pred prvym pouzitim skontrolujte, &i na vyrobku nie st ziavné zndmky poSkodenia. Poskodené virobky sa nesmd pouzivat. Kompozity sa maj pouzi- P ¥
Uréeny pouzivatel alebo LED diddového vytvrdzovacieho svetla, ako je napriklad vgtvrdzovame svetlo Kulzer Translux® alebo akykolvek iny zdroj modrého svetla vat iba pri izbovej teplote. V pripade prepardcii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drefiovej expozicii pred ap!
Urcena na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi. (vinova dizka 450~480 nm, intenzita svetla 1550600 mW/cm?). PoCas polymerizécie sa na povrchu tvori inhibovan vrstva, kiorej sa pocas materialu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokélne viozkou s hy ym obalenou skloi érnym j ii 0 vyrobku vzdy uvadza]te &islo vyrobnej Sarze a Gislo ¢lanku alebo UDL. Cislo &lanku [REF] a Eislo vyrobnej Sarze [LoT] alebo UDI: pozri
Klinicky prinos vystavbovej fazy rekonstrukcie juani |u SIizi ako chemicky spoj pre akékolvek nasledné kompozitné dutine L;rcelnej na o Strukciu ani v jej olr«]oll Zivaj mela)tenaly peah eugenol, pretoze tieto mdzu ovplyvi spravne pocnaky na mJeEaneJ striekaCl . . — dravaick "

! - I " P - " " vrstvy, ktoré sa pridaj. materidlu zloZenia. PouZivajte pri (i ochranu aby ste zabrénili indcii zivajte po indcii pouzitie. odla i povinni t zavazné udalosti tykajice sa zdravotnickej pomacky

pomécky od | ti Kulzer uju rehabilitdciu oralnych funkeii, ako sii Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstruk- .y N prica) . o | L. . . 5 . ° PLT sli uréené iba na jedno poufitie a nemozno ich znova sterili ani ikovat bez pod i 4 ¢ného materialu vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu kra]my, v ktore] sa vysky‘m
cie alebo protézy i chrup a hrebef. Odtiene E4sy: odp! doba vy a hribky vrstiev pre vytvrdzovacie jednotky Translux
5 alebo iné vytvrdzovacie jednotky s modrym svetiom. takymno fenolovyrnl dezinfekEnymi roztokmi. Aby sa prediSlo krizovej kontamindcii, mali by sa PLTs likvidovat po jednom| pouZiti.
Mozné vedlajsie ucinky ,_LJ_Y_X_ Pri pouziti Charisma Essy PLT jemne a rovnomerne zatlacte na apllkacnu pistol. Nadrnerna sila alebo nahly pohyb médze viest k neocakavanému
Tento vyrobok alebo niektora z jeho zloZiek moze v ojedinelych pripadoch sposobovat alergické reakcie. V pripade p ia mozno i Light, Medium, Dark, Bleach [ 208 [ 2mm | vytlaceniu materialu alebo vyvrhnutiu PLT z aplikanej pistole, Go moze p Odportcame pouzit Kulzer PLT
0 zlozkach ziskat od vyrobcu. Uvedené Udaje st sprévne podfa nasich najlepsich znalosti a st zalozené na vysledkoch internych testov. Applicator STEEL. Pri pouzivani inych aplikacnych pistoli PLT si precitajte uplne pokyny a bezpecnostné opatrenia pre tieto zariadenia. Détum revizie: 2025-01
® (m:raa Moco4eHUTe AaHHV 0TPA3ABAT MaKCUMAHHTE M NO3HAHUA M ca 6a3wpaﬂu Ha BbTPELLHN TECTOBM Pe3ynTaTh. naHe Ha PLT Kaionata ot onactocr. Mpenopbysame usnonasaeto Ha Kulzer PLT Applicator
c H ARI s MA E4sy MHCprKUMVI 3a ynorpe6a bapues! 60po-(hnyop CTKII0; BiSGMA; dhenmwnar; TEGDMA; UDMA; Cunvuwesa kcenuttia; Monumep; TUTaHOB AWOK- 3abenexka: BbaMoXHM ca ronem pasnvki B CreKTbP Ha namn. Tl STEEL. Koraro u3non3sate [pyru MUCTONETM 3a HaHacsHe Ha PLT, BWKTE MbiHATE MHCTPYKUAM W NPEAMasHi Mepku 3a Tean YCTPOiicTea
BHT;

MpepHasHayexve
Charisma Edsy e caeT DPeHTT
axe3uBHa TEXHWKA, KOWTO Ca C LiBeTa Ha 3b6UTE BHB mpoma W auCTanHo,

KOMMO3uT  1I). MokasaH e npu Bb3CTAHOBSIBAHMS C

Herosara peHTr

cup; GnyopecLeHTHN NUTMEHTH; TTUTMEHTH OT MeTaneH OKCUg; op! NUTMEHTH; Charisma E4sy
CbAbpxa NpubAusuTentHo 61 o6emuy % muaxuTen (¢ 60 06eMHM % HeopraHuyeH MbAHUTEN) C pa3Mep Ha vacTuuuTe Ha mbanuTens 0,005-10 pm.
HaumH Ha paGota

36epeTe NOAX0ASLL HIOHC NPEAW MOCTABAHETO Ha KodyepaaM. Toa e BaXHO, Thil KaTo 3bOUTE NPOMEHST 3HAYUTENHO LIBETA CU CIEA M3CHXBaHE. AKO

TPpsi6Ba A1 Ce CBbPXE C NPOM3BOAUTENS HA YCTPOCTBOTO N ﬂa noTebLPAK etbeKTVIBHOCTI"d MY U3BBHKIMHIYHO, NPEAN Aa IO U3M0N3BA HA NALVWEHT.
Cnep, 3aBbPLUBAHE HA OKOHYATENHOTO M3rpax/aHe i nonumepusauys, Charisma E4sy Moxe Hegaﬁaano pity ﬁbﬂe W3rnajeH i noaupax. 3a rpy6o
V3MMaXzaHe, 3noN3BanTe AMaMaHTeHn Gopepu. DUHOTO 3arnaxpaxe u ce noctura Gpe ¢ W MHOro-

HapesHit KapouaM 6opepu. MDOKCHMANHUTE MOBLPXHOCTH MOTaT 12 GbiIaT 3arafieHh C TIEHTH. (uanka MoXe

L

OT NPOU3BOANTENS.

OcHoBHa MHtopmaums

Monsi, BHUMATENHO CNa3BaiiTe CAELHUTE MHCTPYKLMN 32 1 BCUYKH B Apyri pasfeny. Toan npoayKT Tpsbea Aa
Ce M3N0N38a camo B CHOTBETCTBHE C MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpe6a. Beska ynotpe6a B HapyLueHme Ha Te3n MHCTPYKLWY € N0 NPeLieHKa i Ha 0TrOBOPHOCT

€ eKBUBANIEHTHa Ha CNOJi anyMUHWIA 0T 2.0-2.5 mm (eHTuH = 1 mm, emaitn = 2 mm). MI0BLPXHOCTTA HA TPETUPAHWA 3b0 HE MOXE 4 Ce 06PaBOTY C AMaMaHTeH Wi KapouagH Gopep, W Apyr TI0BBPX- £ 6bjie NOCTUTHATA C MbBKABY NONVPALLM HAKAIHYILY OT CUAVIKOHOBA ryMa, YaLLIKW, AVICKOBE Wi Nofo6ku (Hanp. Charisma EasyShine). €IUHCTBEHO Ha 3b60neKaps.
Tpunoxenme HOCTTa TPsIGBa A1a CE MOYMCTY C HECHAbPXKALLA NemM3a Ui (hayopuz nacTa npean Ha Mpenop ce HaHe3a- " 3a
 [IMpeKTHM PECTaBpaLmu Ha |-V Knac KasuTeTu (Cbriiacko K. B. Brak) ® IMpeKTHI KOMMO3UTHY dhaceTu ® Kopem.w Ha thopmara Ha 3b6uTe (Hanp. flenBally aCTMAcoB, C TEGIOHOBO WM 3AATHO MOKPUTHE M KAMHIRYHO Ha o 110-rope Nepvoay 3a CBETAMHHO ca PENopBYMTENHM U He TPAGBA Aa Ce HaMansBar, 3a Aa MOXe Aa Moxe Aa ce nofty4v ApasHeHe B 04UTe U Koxara. Jla Ce u3barsa KOHTaKT ¢ Koxara. MoXe a npudmHy CeHCBWIM3aLus NP KOHTaKT ¢ Koxara. Hocere
[JmacTema, BpojeHy AeieKTin Ha 3vouTe, u Ap.) © H 0T Tpasma 301 © Ha MAIeYHI 3661 1. 3a omndtn Ivory® (v nogoGe) 3a Aa KOHTPOAMpATE 3aMBbPCABAHETO C Biara KDBB W CItOHKa noCTUrHe KauecTso Ha p CBOIICTBA Ha MaTepuana. ® Mpu U3rpaX/AaHe Ha ronieMyt PecTaBpaLuti, KouTo NIOAXOAALLY 3ALLMTHY PbKABULLM. AKO NPOAYKTDT BNIE3E B KOHTAKT C KOXATa, He3a6aBHO M3MMIATE 0GUNHO C BoRa v canyH. J1a Ce u3BsirBa KOHTAKT C 04WTe.
* [lonpaska Ha nopLienax, KoMnosut (8 c cucTema 3a 2. [ojroTBETe KABUTETA CbIIACHO OLLONPUETTE NPABITA 38 KIHWYHA ANIVKALWA HA KOMNOWT. Crie T0BA NOYUCTETE W MOACYLIETE KABUTETA. W3UCKBAT MHOrO BpeMe, ropHaTa paﬁo‘ma caemvma TpﬂﬁBa BPEMEHHO /1a CE U3KII0YM WNK 1 Ce HAcouM BCTPaHu OT pa6oTHata obnacT, 3a Aa ce TIpW KOHTAKT C 04UTE U3NNAKHETE C BOAA B NPOLIKEHVE Ha HAKONKO MUHYTU. AKO ViTe ce C 04eH
TIpoTHBONOKa3aHMS 3. Tlpeay HaHacsHe Ha pecTaspaumorHys marepuan Charisma Easy ELUMA@ ata A, o Ta 06paboTka Ha CTPYKTypara Ha 3b6a * 3a fja u3berxere 3ary6u, Cef HaHacsHe Ha Matepuana Cbe Wnpuua Hamanete Venosus 3a chxpaKenme
¢ Xe3uB 33 e Hanp. ondings Ha Kulzer). YBepeTe ce, Ye B bIUTE Ha KABUTETA HE € 0CTaHano .
Tpunoxetue BLPXY AEHTUH 6130 0 NyANaTa (No-Manko ot 1 mm). 1A3non3BaHeTo Ha To31 MPOAYKT € MPOTVBONOKA3HO NPyt aneprita KbM HAKOR 0T JATMLHO an Wasrgaiire (vap ChC CIOHKA a KpbB cne)l oﬁpgﬁomam ¢ anxeansa. Vlanonasanero Ha Teve BLTPELIHOTO HANATAHE, KATO SaBLPTATE nnym«epa "a 4eBLpT 060por. * MlocraBSIiTe OTHOBO Kanaikata Ha UL Cnes BGAKa yOTpeGa. He n3naraitte npsika CiibH4€Ba CBETAMHA. [1a Ce 3aLUTY OT HOHU3MPALLIO Tb4envie. ChxpaHsBaiiTe Ha CyXo MACTO. [la Ce CbxpaHsiBa npy Temneparypu
CBCTaBKWTE My. [la He Ce USN0naBa, ako Ca USBECTHY WV UM MIOF03PEHNS 3 ANepritu CpeLly (MeT)akpunaTHn ChefMHeHUs. @ YKa3anus 3a ynotpe6a Mexzy 10 M 25°C (14 1 77 °F). He u3nonasaiite cnes UT4aHe Ha cpoka Ha ropHoCT.
' KOMMO3UTEH MaTepuan (Hanp. CHARISMA Flowables) nossonABa aa ce u3rpam rmajko AbHO Ha KABUTETA U YNECHSBA afanTaLMATA Ha MbAHEXHNA YUCTU HIoAHCH 32 - cViTA®
Lienesa rpyna nauvexn matepuan. Koraro ce u3no/138a CA0it OT TeU/IMB KOMo3nTeH Matepuan (anp. CHARISMA® Flowables), ia ce Haece Cbriacio 8 HHO
Toau AeHTaneH Marepuan e NoAXoAALY 38 NAUMEHTH, KOUTO CE HYXKAAST OT AEHTATIHO JleYeHMe 3a CTIOMEHaTVITE MokasaHus, Kato Ce B3emar npeasis 3a ynotpe6a u OTAENHO. LIGHT: A1, B1, B2, C1 MEDIUM: A2, A3, B3, B4, C2, D2, D3 DARK: A3.5,A4, C3, C4, D4 BLEACH: BXL, BL 3a SSCP, mons, BikTe 6asara AanHn Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce cBbpXeTe Ha appec sscp-service@kulzer-dental.com
NPOTUBONOKA3AHUATA. PUCKOBETE W MONIZUTE OT JIEYEHUETO MU GPEMEHHI 1 KbPMeLLY XeHn TPAOBa Aa Ce NPELIEHAT BHUMATENHO, KaTo Ce B3eme 4. HaxeceTe pecTapaumoHHus marepuan Charisma E4sy Ha ThHKi CRI0eBe (MaKcumym 2 mm) i aganTupaiite KbM TTa Ha 3b0a 3a pia Hamepute SSCP B EUDAMED, uanon3saiite UDI Kofia, NPUNIOXKEH Ha 0naKoBKara Ha npopyKTa.
TIPE/iBYA HEPOAEHOTO fieTe Wnk GeGeto. WM CTEHTE Ha KABUTETa. Mpesw u3non3saxe npoBepeTe BU3yaHo 3a nospeyy. MoBpesieHy NPOAYKTH He TPAGBA Aa Ce 13nonasat. KoMnosuTuTe TPAGBa Aa Ce U3N0A3BaT camo Mucrpykuuu .
lpegHasHaye noTpeGuTen 5. onumepuanpaiire Charisma E4sy Ha ThHKY COEBE (MaKCUMyM 2 mm) Cbracko lo-A07y, Kato QHT (Keapu- npw CTaiflia Temnepatypa. Mpu npenapauyv Ha AbnGOKW KABUTETU B GNMSOCT 40 NyNNATa WM AUPEKTHA BKCO3ULMA Ha MyNaTa, NOKPMIATE AeHTUHA CoraGHo He N SECTHHO ONAKOBKH 336IHO € GHTO-
XanoreH-TyHrcTeH) unu LED namna, karo icTBO Kulzer Translux® light unu gipyro i /I0KaHO OT Kanuues C ma UAMEHT NPeAU Aa tiareceTe aaxesusa. fa He ce i "
Cawo 3a npothecHoHania AeHTanHa ynotpeca. v ignt it Ay ane OTNAZBLN U He A nonagar 8 Ta. El Katanor Ha : 180106 XuMukanu, ChCTOSLY Ce OT Wik
KIuHWsHa non3a CbC CMHA CBETIMHA (Ab/XKUHA HA BbiHaTa oT 450-480 nm; caeTHen kanawet 1550-600 mW/cm? ). Mo Bpeme Ha Ha EYTEHON-Ct 3auma§:s 1K OKONIO ﬂglall';;ﬂﬂﬂlﬂﬂ MBMT:IFT;;:SW morar Ja HOT‘PEW Ha ﬂpaﬂugggf;gl%m:gwmuwﬂ Ha 0T ChCTaBa. OMACHN BELIECTBA.
IOBBYXHOCTTA CE 06paayBa MHXBUPaLLL CTOM, KOIITO He TPAGBa fia Ce AOKOCa, 3aMbPCBa Wik OTCTAHSBA N0 BPEME Ha (hasaTa Ha UarpaxiaHe e T e )
Meﬂmumucme U3AenUs Ha Kulzer oCUTypsiBaT Bb3CTaHOBSIBAHE Ha (YKL Ha YCTHATA KyXVIHa, KaTo Hanpumep AbBYEHe, FBOPEHE W ecTeTvka. Te Ha Toit cyxu 3 1A BOMaKM OMTIO3HTHM GI0EBE, KOWTO Ce 06aBAT. MpegBapuTento 3apenexuTe epbxyeta (PLT) ca npeﬂﬂaaﬂaqem CaMo 3a EHOKPATHA YNIOTPEGA It He MOraT 3 GbAaT MOBTOPHO 06PAGOTBAHM WM W3secTue 3a xanba
Cb3b0Me Winn WM NPOTETHYHO. Pasuserkw Charisma Edsy: lp Bpeme 3a ua - 3on3BaHin, 6e3 Aa ce NoBpeay 1 3ambpey Ha Te3u (heHoNHN pasTBopu. 3a Aa usber- Monsi, uMTvpaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLYS HOMEPA Ha NapTuaaTa v Homepa Ha ameKyna ww UDI 3a npogykra. Homep Ha aptukyna [REF] n Homep
I'Io‘reuuvlanuu CTPaHN4HK edhekTi CTROWCTBA Translux® unv; m n(muMe W3NDALLIN YCTPOACTBA Ha CHHS cae‘mhua HeTe KPbCTOCaHo 3ambpcasate, PLTS Tpabea aa ce wsxsbpnm ciefl eHoKparHa ynotpeda. Ha naptugara [toT] wam UDI: Buxre BbPXY
To3ut POAYKT WA EHa OT HEroBHTE CLCTBKY MOTaT B ONpEAENeHy Clly4au A2 NPEAV3BIKAT anepriyHin peakLym. lpv CbMHEHVE 3a TaKuBa peakLm, Lioht Medium. Dark, Bleach 2 T 7 ] Korato usnonsgate Charisma Essy PLTs, ieKo HATUCK  C  MHCTPY- CbrracHo Ha EC oTHOCHO Te M3fens notp ca bXHM 13 [I0KNaiBaT CEPUO3HN MHLUEHTH C
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CHARISMA® E4sy

Kasutusjuhend @

i BisGMA; Pdevakivi; TEGDMA; UDMA Rénihape; Polimeer; Ti ioksii
Metalloksndplgmendld 1] i ester; Charisma Easy swsaldab hglkaudu 61 % téiteainet
mahu jargi (sh 60% anorgaanlllst téiteainet mahu jérgi), mille téiteaine osakeste suurus on 0, 005-10 pm,

Mérkus. Kovastamisvalguste intensiivsus ja véljastatava valguse spekter vivad véga suurel mééral kdikuda. Kasutaja peaks enne valguse pat-
siendil kasutamist votma uhendust valgustl tootjaga ja testima valguse tShusust mittekliiniliselt.

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kbiki muude jaotiste tooﬂemlsluhlseld Seda toodet saab toddelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes
kasutamine nende juhiste vastaselt on

Eesmark B R . X 6. Parast Iopliku vdib Charisma E4sy kohe viimistleda ja lihvida. Esmaseks viimi kasutage ja ohutusjuhised
Charisma EASy on S I komposiit © [l). See on ette ndhtud anterioorsete ja posterioorsete Tootlemine teemantpuure. Peenviimi useks ja vormimiseks sobivad kdige paremini ja id. Prok- V6ib &rritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga el vdib pdhj {ilit teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid.

liimitud, hambavérvi restauratsioonidele. Selle kiirguse mittelébilaskvus on samavaérme 2.0-2.5 mm Valige sobiv toon enne kummitdkke paigaldamist. See on oluline, kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt véirvitooni. Kui hamba pinda ei ole i id pi i ribadega. Lopliku i saab elastsete sil ist poleerimi i Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka seebi ja veega. Véltige Silma loputada mitu minutit
aIumumumlga (dentiin = 1 mm, email = 2mm). plaanis toodelda t karbidpu voi muu tuleb pinda enne paigald plr?5|‘vz%| -koonuste, -ketaste véi muu samasega (nt Charisma EasyShine). veega. Plisivate kaebuste korral pddrduge arsti poole.
Niidustused aterjali j on asitada plastis . Siilitustingimused

i ineri i voi kullatud Juhised 3 - 5 P -~ . -~ L R

* |-V Klassi kaviteetide direktsed restauratsioonid (vastavalt G. V. Black)  Direktsed komposiit  Hammaste k (nt by tulemuste Kasutage vory® kummist tammi (i samast), et koriolica niskuse, vere sile i . . - ise ajad on ajad janeid ei tohiks restauratsiooni optimaalse kvaliteedi ja material optimaal- A{gi hqlr;l;e0 gts&gﬁ p;lkeiggalggse tkaes. Kgltksta u_}_mseenyfld kur%;lse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Silitada temperatuuril -10 kuni 25°C
kaasasiindinud hammaste defektid jne) » Trauma vi peridontaalse haiguse tottu liikuvate of e (14 kuni 77 °F). Mitte kasutada parast aegumiskuupeva moodumist.
« Portselantaidiste, komposiitaidiste (koos vastava 2. Prepareerige Kaviteet vastavalt komposidi Kiinilise aplitseerimise iildistele valj Seejirel a kuivatage kaviteet. 32}5ust| Py ‘?afﬂs(lill:"st‘:  aga toopurkonnasteem;IeSlsjﬂl’}:a‘{glgtgﬁlgg% g%%ds\l/%tle resiauratsinoride exevalmistamisel tUbl&S pea'i(ohal asetsev nu
Vastunidustused 3. Enn Charisma Easy restaurativmateral kaviteet asetamist on kohustuslik hambastrukturi eeltgddelda sobiva emai-/ dentini adhesivga (nt parast materjali siistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates kolbi veerandi paorde vorra lahti.  Sulgege sustal pérast iga kasutuskorda korgiga. ~ SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (nttps:/ec.europa.eu/tools/eudamed) vdi votke ihendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com

Kandmine pulbi ldhedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia vi allergia kahtluse korral on toote
kasutamine vastundidustatud. Mitte kasutada teadaoleva voi kahtlustatava (met)akriilaatiihendite allergia suhtes.

Patsientide sihtriihm
See hambaraviks mdeldud materjal sobib kes vajavad i jargmiste korral, vdttes arvesse vastundidustusi. Rase-
date ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vdrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vdttes stindimata last vdi imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu
Ettevdtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, rddkimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jrelejéd-
nud janvei taastavalt vdi proteetiliselt.

Vaimalikud kdrvaltoimed

See toode vai mdni selle koostisosa vdib teatud juhtudel pohjustada ilitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral on tootjalt vimalik koostisosade
kohta teavet saada.

GLUMA® Bondingud ettevattelt Kulzer).Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jaé liigselt sidusainet. Pérast adhesiiviga togtiemist véltige saastumist
sillje vai verega. Voolava komposiitmaterjali (nt CHARISMA® Flowables) sileda loomist ja hdlbustab taitema-
terjali sobitamist. Voolava komposiitmaterjali kasutamisel (nt CHARISMA® Flowables) jérgige vastava toote kasutusjuhendis kirjeldatud reegleid ja
valguskovastage see materjal enne komposutkml paigaldust.

ige Charisma Easy jali Ghukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba pinna vdi kaviteedi

Rl

seintega.
Poliimeriseerige Chansma E4sy vaslavalt aIIoIevaIe tabelile ohukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm), kasutades sobivat QHT- (Quartz -Halo-
gen-Tungsten — lampi n: 2qu Kulzeri Translux® poliimerisatsioonilamp vdi mis tahes
muu sinist valgusl (\ameplkkus max 450 480 nm; valgusvallund 1550-600 mW/cm' )valjas‘iavat seadet. Poliimeriseerimise ajal tekib pinnale

itud kiht, mida ei tohi ajal ega

o

See toimib keemilise iihendusena

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 leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Nouded korvaldamiseks

Soovitus: kdrvaldage ametiike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjendatud pakendit olmeprigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni
sanuda Euroopa Jaatmekataloog 180106 Ohtlikest ainetest Vi neid

Enne j suhtes tooteid ei tohi. kasutada Komposiite tohib kasutada vaid toa-

Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vi UDI. Artikli number (€] ja partii number [£oT] vdi UDI: vt

temperatuuril. Siigavate, pulb\le lahedal vdi otseselt pulbiga rral katke dentiin voi
adhesiivi aplitseerimist lokaalselt klaasionomeertsemendiga kaetud kaltsiumhiidroksiidist téidisega. Arge kasutage restaureeritava kaviteedi prepa-
ratsiooni sees ega dimber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need voivad negatiivselt mdjutada komposiit kovastamist. Kasutage siistalde jaoks

p olevat marget.

EL-i meditsiiniseadmete maéruse pdhjal on
riigi pédevat asutust, kus need ilmnesid.

teavitama

seotud tisistest jutudest tootjat ja selle

Kuupdevaga: 2025-01

CHARISMA® E4sy

Namen

Charisma E4sy je svetlobno strjujo¢ i kompozit

z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in vezane z lepilnim sredstvom
Njegova radioopacnost ustreza 2.0—2.5 mm aluminija (zobovina = 1mm, sklenina = 2mm).

Indikacije

* Direktne restavracije kavnacu razreda -V (po G.V. Blacku) * Direktne kompozitne luske e Oblikovne Korekcije zob (npr. diasteme, razvojne motnje
zob itn.) ¢ UG zaradi travme ali p bolezni o F mlecnih zob  Popravila porcelansklh in kompozitnih
zobnih restavracij (v komblnacul z ustreznimi sistemi za popravno)

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 (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Ciljna skupina pacientov

Navodila za uporabo @

1I). Indicirano za restavracije sprednjih in zadnjih zob (vkljuéno

piisavat kaitset, et vltida Peale siistalde ist ei tohi neid kasutada.
Jargn_evalt Ilsatavalt‘e lmeDl-)Slldlklhtlnga. N . o - Eellaldetud 0t5|kud( PLT-d) on moeldud vaid ja neid ei saa sterili ega ilma
Charisma E4sy véirvitoonid: st ja Translux Vi muude sinise jali ri kuna fenooltinendeid. Ristsaastumise valtimiseks PLTS parast lihekordset kasutamlst hévitada.
kihi Kui Chlansma Essy PLT-d, kasutage PLT survet avaldades ornu, uhﬂase i Liigne joud voi darsk héku&nllne VF?II.IT)
i i 0 materjali v0i PLT vé 0 i @sutada Kulzer
| Light, Medium, Dark, Bleach As 2mm it STEEL. Teiste PLT apllkaatorlpustollde kasutamisel vt nende seadmete ta|e||kke |uh\se|d ja ettevaatusabingusid.
Sestava Upomba Lugiza strievanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne moCi. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetiobne enote najprej preveri
Steklo iz silikata; BisGMA; Feldspat TEGDMA; UDMA; Silicijieva kislina; Polimer; Titanov dioksid; Fluore- preden ek uporabi na bolniku.

scentni pigmenti; Pigmenti kovmskm 0k5|dov Organski pigmenti; Ester kisline; BHT;

1% polnila (s 60% polnila), velikost delcev polnila paje 0,005-10 pm.
Uporaba )
Izberite ustrezen odtenek pred namestitvijo gumijaste opne. To je pomembno zato, ker zobje po jedkanju in susenju mocno spremenijo barvo. Ce
povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim kamnom, karbidnim polirnikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba povrsino
pred samim restavriranjem o€istiti s plovcem ali s polirno pasto, ki ne vsebuje fluoridov. Za Kliniéno uporabo in oblikovanje materiala je priporocljiv
pripomocek iz nelepljive plastike, prekrit s teflonom ali pozlato.

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

Preparacijo pripravite skladno s splo$no uveljavijenimi pravili glede klinicne uporabe kompozitov. Nato preparacijo oistite in osusite.

. 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 tekogega kompozitnega materiala (npr. CHARISMA® Flowables) omogoca gladko dno kavitete in olajsa
prilagoditev trdega kompozitnega materiala. Ce uporabljate plast tekocega kompozitnega materiala (npr. CHARISMA® Flowables), ga nanesite
skladno s specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte loceno.

Charisma E4sy vsebuje pr|b||zn0

wn =

Ta zobozdravstveni material je ob upostevamu kontraindikacij primeren za paciente, ki p zaradi ih indi-
kacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dolencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik
Samo za uporabo v dentalni medicini.
Kliniéna korist

cki druzbe Kulzer jo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali proteticno stabi-
lizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.
Mozni neZeleni uéinki
Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobCutljivostne reakcije. V primeru suma na preobéutljivostne
reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

i material Charisma E4sy nanaajte v tankih plasteh (najvec 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi ali stenam kavitete.
Kompozit Charisma Easy strjujte s svetiobo v tankih plasteh (najve¢ 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. Iu¢ za strjevanje s svetlobo Kulzer Translux® ali katera koli druga lué z
modro svetlobo (najvecja valovna dolZina 450-480 nm; oddajanje svetiobe 1550-600 mW/cm?). Med strievanjem s svetlobo se na povrsini 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 kompozwtov ki jih dodajate
Priporoceni odtenki i Sy: p i Casi za
Translux® ali druge luéi za je z modro svetiobo.

Light, Medium, Dark, Bleach | 20s 2mm
Navedeni podatki so po naem najboljSem vedenju pravilni in temeljijo na rezultatih internih testov.

o~

je s svetlobo

in najvecja debelina plasti za luéi za strjevanje

6. Ko sta izdelava in svetiobno strievanje zakljucena, lahko kompozit Charisma E4sy takoj dokoncno obdelate in spolirate. Za grobo zakljucno obde-

Splosni nasveti
Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. lzdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili
za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

lavo uporabite diamantne polimike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zakljutite z kamni in
polirniki. Proksimalne povrsme lahko dokoncno obdelate z abrazivnimi trakovi. Visok konéni sijaj lahko dosezete s fleksibilnimi silikonskimi
polirnimi konicami, ¢asicami, diski in podobno (npr. Charisma EasyShine).
Navodila
* Zgoraj navedeni Casi strievanja s svetlobo so najkrajSi priporoceni Casi in jih ne smete skrajSati, da bi dosegli optimalno kakovost zalivke in fizikalne
lastnosti materiala. ¢ Pri izdelavi velikih popravil ali takih, ki zahtevajo dalj ¢asa za dokoncanje, zacasno izKlopite glavno 1ug ali jo obrnite pro¢ od
obmocja, da p Gasno svetiobno strievanje kompozita. ® Da s izognete odpadkom pri nanasanju materiala s pomocjo brizge,
sprostite notranji priisk tako, da odvijete bat za Getrt obrata. » Po vsaki uporabi zaprite pokrovtek brizge.
Navodila za uporabo
Pure odtenki za monokromatsko plastenje. Ustrezni VITA odtenki

in navodila
Lahko povzroCi drazenje oCi in koze. Preprecite stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko povzroci preobCutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je
potrebno nositi zas¢itne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprecite stik z o¢mi. V primeru stika z o¢mi nekaj minut
izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na oéesnega specialista.
Pogoji shranjevanja
Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. ZaCitite 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 zhirki 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 preglejte, ali je izdelek pos Ne ih izdelkov. Kompozite je potrebno i na sobni
V primeru priprav globokih kavitet v neposredni bI|1|n| pulpe ali v primeru neposredne izpostavijenosti pulpe lokalno prekrijte zobovino oziroma
izpostavljeni predel z oblogo iz s steklasto i preden nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite

0

Priporoilo: 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 pritozhi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku. Stevilko izdelka [REF] in tevilka serije [Lo7] oz UDI: Glejte opombo na

obnoviti, ali okrog nje ne uporablajte materialov, ki vsebupajo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno strjevanje Uporabite
ustrezno zastito za brizge, da preprecite kakrsno koli kontaminacijo. v skladu z Uredbo (EU) 0
PLT-ji so namenjeni le za enkratno uporabo in jih ni mogoce sterilizirati ali razkuZiti, ne da bi pos| iin i material, ker

razkuZevaine raztopine vsebujejo fenolne sestavine. Da se izognete navzkrizni kontaminaciji, PLTs odstraniti po enkratni uporabi.

Pri uporabi PLT-jev Charisma E4sy uporabite rahel, enakomeren gib, ko pritiskate na plstolo 7a je. Uporaba p sile ali n

gibanja lahko povzroci neprlcakovano iztiskanje materiala ali izmet PLT-j -ja iz pistole za je, kar povzroci nevamnost. F

uporabo pistole za nanasanje Kulzer PLT Applicator STEEL. Pri uporabi pistol za nanasanje PLT -ja drugih proizvajalcev glejte celotna navodila in
vamnostne ukrepe za te naprave.

inskil i/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom sporogiti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri j Je pnslo do dogodka.

Datirano: 2025-01




