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Storage temperature

Keep dry
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Consult instructions for use

Manufacturer: Dentistry — Polymer-based restorative materials - '
*s>s<  Keep away from sunlight /
1SO 4049 (type 1, class 2, group 1 )/
Kulzer GmbH S0 4049 (type 1, class 2, group 1) 2 radioactive sources
Leipziger StraBe 2 Contains nano materials

63450 Hanau (Germany)

Ce 0197

Made in Germany
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CHARISMA"® Diamond

latpotexvoAoyiko Ttpoiov — Movo yia Xpiion aro emayyeApartieg odovriatpwy.

NpopAenopevn Xpiion

To Charisma Diamond eivau pia ¢pwtorolupepi{opevn, aKTvooKiepr oOvBeTn pntivy vavotexvodoyiac. EvBeikvutal yla XpwuaTIKEG
QITOKATACTAGEIG SOVTIQV e T XPran GUYKOMNTIKGY TiapayovTwy Twv TipooBiwv Kai ortioBiwv Soviiwy, oupepiapBavopevuy Twv
HAONTIKGY ETIHAVELDV. AOYW TwV EEQIPETIKWV IB10TATWY TOU LAIKOU, eival E0KoAO va emiTevyBei éva IoBNTIKA OHOPGO AMOTEAEHA HE
€£atpeTikd yudAiopa. H aKTvooKIEpOTNTA Tou eival loodhvapn e 2,53 mm aloupwviou (odovivn = 1 mm, adapavtivy = 2 mm).
AuTO T0 050VTIATPIKG LMK gival KataAAnAo yia aoBeveic TTou xpsta(ovml obovriatpik Beparteia yia T uKoAuuSec evbeielc, Aappa-

Od8nyieg xpriong

aroivt Kat vepd. Na amogedyetat n snumrkpa Ta paTia. Te TEPITILN EMAPNC, UE Ta patia EMAGVETE TIPOCEKTIKG IE VEPO yia
PKETA AETITA. € TIENITTTWON ETTIHOVWV EVOYAIOEWY ETTIKOWWVAGTE HE EVaV YIATPO.

0Bnyieg xpong

Tpw ard Ty Tpwn xprian EAEYXETE He OTrTIKO ENeyxo yia Tubavéc BAGPEC. Aev eTTpETiETal va XpnalpiorioinBoly EATTWHATIKA TIPoi-
6vta. 01 GOVBETEG PNTIVEG TTPETIEL Va XpNaIHoTIoI00vTaL OvO Ge Beppiokpasia Swpatiou. ZTnv MERITTWGN TIaPadKeurc Pabidg Koot~
4G T0AU KoVTd 0TOV TIOAGO n [/ uueon noAq)lKn éxBeon, kahoyte v odoviivi) f TV EKTEBEILIEV) TIEPLOKT TOTIKA pE ETIKAALYN
udpoteidiou Tou ] KOvi TIpV TNV EGapLOYN TOL GUYKOATIKOU. M1 XpnaipoTioieite LAKG Tou
TIEPIEKOLV EVYEVOAN pEa A YOPW aTTo mv nupuaKsuaouavn KOIAGTNTA TTOU YiVETal N QTTOKATAGTAON), YIaT QUTA EVBEXETal Va ETtnpe-
(00LV ApVITIKA TOV 0WOTO TIOAULEPIOHO TOU TOL GUVBETOU UNKOU. XPNOLOTIOOTE ETTAPKI TTPOCTAGLA YIa TIC GUPIYYEC Yid Va aro(i-
VETE TUXOV POAUVaN. M €TavaYpNGIHOTIOLE(TE PETA QTTO HOAUVON.

~

TPOETOINGOTE TNV KOAGTNTA GOPPWVA HE TOUC YEVIKGIG ATIOBEKTOUG KVOVEC yia TNV KAVIKT epappioyr cuvBETwy pnuvav. Katorv
KabapioTe Kal oTeyVwOTe TNV KOAGTNTa.

Mpw armd v TOU VAIKOD 1¢ CHARISMA Diamond otnv Tapackevaopévn KoOTNTa givat UTTOXPEWTIKT 1)
TpoeTte€epyacia TG doprg Tou Sovtiol pe katdAANAo GuyKoANTIKO Ttapayovia adapavtivng/oSovtivng (TL.x. ZuyKoANTIkoi Ttapd-
yovteg GLUMA® aro tnv Kulzer). ®povTioTe va unv Tlapagével Tiepiooela aTic ywvieg TG Kodtntac. Metd Ty emefepyacia pe to
GUYKOAITIKG Ttap xovm QoQUYETE TN P6Auvan arno oiero f aipa. H xprion AeTtoppevatov oVBETOU UMKOD (TLX. AETITOPPEVOTEG
pntivec CHARISMA® aré v Kulzer) emitpémel T dnpioupyia evog opahod Trupéva kodTnTag Kat Sigukohdvel Ty Tipocappioyn
T0U eIGpaKTIKO) UAKOD. 0Tav XPNOIUOTOIEITE pa aTPWON AETITAPPEVTTOL UAIKOU, EGapUAOTE TO TTPOiGY GlPWVa piE TIC TTpodia-
ypagec Tov TepthapBavovral ate OXETIKEG 00Nyieg Xprong Kau rm)\uuspmre 0 Esxmplom

EappoaTe To uAiKO artokatataoewv CHARISMA Diamond og AeTTa oTp@uara (iéy. 2 mm) Kal TIpooapuooTe T0 TIPOGEKTIKA 0TV
£TQAVELX TOU SOVTION N 0Ta TOKWHATA TG KOAGTNTAG. TNV TIEPITTWAN 00BapOL ATOXPWHATIOHOU TOU UTTOKEpEVO Sovtiol A TG

@

>

~

. Aol ohokAnpwBei T TENKG XTiolo Kat 0 TIoAUpEPIOWGG, pTTopei va leen auéowg Tereiwya kat oTiABwan oto uhiké CHARISMA
Diamond. la adpo ¢wipiopa, ¥pnaomoinate dpélec-Slapavria. To TEAKO lvipiopa kat n Slapdpdwon Tou emBupnTod oxAUaTog
UITOpEi va eMiTeVYBel KAAUTEPQ E XPron AETTTOKOKKWY S1ajavTLaV Kat TIoAUaUAGKWTHV Gpelwv Kappidiov. To TeAeiwpia oTiC Opopeg
€T Avelec U0V va yivel e ASIVTIKEG Tawiee. YPnAn TEMK%OTI)\BMOH umtopei va emiteuyBei Pe edkapmTa Adatiya, pAoyoeldn 1

KUTtEAOELST, diokoug ) tapopola amd athikovn (.. Charisma® EasyShing).
06nvlcc
* Ouypovol dépovral ap €ival 01 EAGYIOTOL GUVIOTWHEVOL Xp6uOl Kat Sev Ba TIpETEL va PetdvovTal

yatmy enueu&n ﬂe)momc nmommc QTOKATAOTAGNC KAl QUOIKWV 1B0TATWY TOU UAIKOD.
Katd 1o tigipo PeydAwy amokataoTaoewy i EKEiVW TI0U amartolv Jeyako xpoviko idoTnya yia v oAokAfipwori Toug, aprivete
TOV UTTEPKE(HIEVO TTPOPOAEQ TEPOCWPIVA 1} KATEUBOVETE TOV HAKPIA ATTO TNV TIEPIOXT £pYasiac yia TV arouyr Tpowpou TIAVHERL-

vovtac uropn Tic avrevdei€els. MNa eykooug kat BnAAouae yuvaikeg, ot kivéuvol ard T Beparteia TpETeL va aTaBpioval TIPOGEKTIKA 000 TNG uuvezmc pntivng.
£vavei Twv 09EADY, AapiBavovtag urtoyn T ayéwnTo maist % 10 Bpéoc. Awbéoya xpipara TIpog X 1, Va KaTaoTel avaykaia N kAAuYN Pe Xpran TTPWTA eVOG AETTTO) OTPWHATOC HIaC Ao TS o Fig Ty anoguyr] oaTaANG, PETA TNV eGapyoyr] T0u UNIKOD aTId TN GUPIYYA, VAKOLGIOTE TNV ECWTERIKI] Ttigan EePIdVOVIAC To
Ta lurporaxvo)\o‘gku Tpoiovta TG Kulzer S1ao¢aAi{ouv TV TIOKTAOTAGN TwV GTOHATIKOV AEMTOupYIdY, 6Tt 1 paonan, N opkia Kat ) oL (Opaque | M HEVEC 1¢ 06ovtivne CHARISMA Diamond. €BoA0 KOTA TO €V TETAPTO PG TIARPOUG TIEPIOTPOIIC.
1) QleNTIKN. TABEPOTIO0NV TNV EVATIOMEVOUCA 050VTOGTOIKIA /KAl TN GATVIAK aKPOAODIa ATOKATAGTATIKA f TIPOGHETIKG. Opaque Dentin 0B (Opaque Bleach) Light) ﬁg;ﬁl::) 0D (Opaque Dark) 5. ;loﬂmToﬂT\:] SLE\;’%UE‘H]C Rﬁg?g&g:{gﬁ f&ﬁ?ﬂ’r‘{fﬁﬁo'g&(f,%gﬁmEglv%vl%cn'gggl'?ﬁ?n'm%ﬁo&’afg}mfgﬁ%%m?ﬁ]qvogfamﬁ?gﬁfp‘ﬁ%'\ﬁx o KAgivete 10 Kamaki g odplyyag petd aro Kade xprion.
ZovBeon Ed1Ki) BouAij
Diamond (max. 1 mm) ata BaBitepa OTPWHATA TIOV PTTOPOYV KATOTIV va KAAUGBOUY AT TIC ATOXPWTELC VEVIKI o LOLKN GUPBOLAN
BQPIO aAoupvio-Bopio-pBopio-Tupttikij Hahag, UOVUUEDEC 0upeddvng (TCD-Urethanacrylate), Tuprtia, SlueBakpuliki oupedavn BXL BL (Bleach unlversaI(CHARISMA I;Iamon% Kat a?m ug(nellJ la v KI:)THIDK empdvela av eivar a?m aitnTo. ¢ KPOGELC YEVIIIC Xpflone Mpéret va xpr itat povo ard 05OVTIATPIKO 0 Kal yla T Xprion yia Ty oroia Tipoopicetat. la v
UDMA), 51i¢B Buhevoyhukohn (TEGDMA), Siokeidi 0 i AN (Bleach Extra Al A2 A3 A35 A4 (t ) HPWOEIC V1A T 1l M paim

(UDMA), Siy1eBakpulin TpiaiBulevoyAukodn (Tl Sioceidlo Tou Tiraviou, PBopicovra TuyLévta, TuyLEvVTa oteidiuy peTaMwy, ° Light) g TIEPIANYN TWV YAPAKTNPIOTIK@Y QOQAAEIAC Kat Twv KAIVIKWY ETuS00Ewv (SSCP), avatpe€te otn Paon Sesopévwv EUDAMED
OPYaVIKQ TUYHEVTA, ApIVOBEVIOIKOC E0TEPAC, BOUTUAIKO u6 oEutoroudhio (BHT), kapdopokwévn. To Charisma Diamond Tiepiéxet evi- Light) 6. Mohupepiore to CHARISMA Diamond ¢ Aeta gTpGyaTa G0HOWVA e TOV TIAPOKATW TIIVAKA YpNoWoTIoIivTag KatdAnAn ouokeur
O%n»(ec oubiee TEpHToD 64% Kar oymp o LibteBoc nov GupaBloy TC ewoi’ﬂ‘ilé’nc PN 20m. ' i QUTOMONUEPIOOD T QWTAC (HEYIOTO KOG KijiaToc oTa 450—480 nm, évtaan QTG 1550~600 mW/cm?, .y, Kulzer Translux®).  (ttps:/iec.europa.eu/tools/eudamed) f eruowwviote ot SSCp-ser dental.com ia va fpeftz To SSCP oto
K Sei Universal B1 B2 B3 {ETal 0TIV ETMIQAVEID £va AMOAULEDIOTO GTP@}IA AVAOTOAG TT0U BEV TIPETTEL Val ayYIXTE, Va poAuvBei 1} va uqmlpeeel Katd T SlapKeid EUDAMED, ypnaiportotrjate Tov Kwbikd UDI ot guokevacia Tou Ttpoiovroc.
. Aﬂ's'é?é g%o?mt(;gmomc Kootiitwy Tagng | -V (katd G.V. Black) » Aueaec 0peic aovBetng pntivng ® AlopBdEL TOU OXAHATOG TwY g :2; £2 Euié‘éﬂﬁgcp%ﬁé] ?gozqgg&c‘;mmmuunc TO GTPAT AUTS YPrIEDEL G UK B0y i omolasore eTakhouda crpiyeta Zuvﬂnxsc g noenxeuanc Al dwe. N io BoAia. Na 6 N

T0 eKBETETE OE (PEO NMAKO pwe. Na TrpogTateeTal amd Ty tovidousa aktvoPohia. Na Satnpeitat o oteyvo pépoc. Na
SovTIdV (LY. YdopaTa, Guyyeveis avwpaNiee Twv SovTiav K. M'[) . NupenKonm 0N yahapav SovTikv Adyw TpaduaTog f TEPIOSOVTIKAG . . N . . . . . o o)
V600U » ATIOKOTAOTAGEIG Veoyibv SovTiv » Avaal opbbone TI0pOEAGVNG, GUVBETNG PNTivNG (0€ auvua- | S e A oo ONE EIDID.W GEUKE.UE'JI‘I’{\RISMA Diamond Kat 10 péYLoTo mayoc yia Translux®-yahagio GUGKEVES GG i) apo- 2&1‘;‘1321;05&5‘1210‘;‘;‘:?.:@ -10 €w¢ 25°C (14 éwq 77°F). Mn XpnotHoroe(te T0 bAikd HET TV npepopnvia Aénc.
ilﬁgﬂi‘:gsll(sm’\)\ﬂm abouka emidpBuang Incisal [“opalescent co (C\ ar‘OQaI), YO (Yellow Opal) TN RNE B.1 B 2 GO CL AL OTE s Avadépete ?ov ﬂpngJO TapTidag kat Tov apiBo £i6ou 1 1o UDI ge KGBE ETIKOWWVia OKETIKA HE TO TIpOTOY.
Egapyoyr) ouny obovriun Kovtd otou TroA9S (AyStepo arto 1 mm). H xpilon autod tou Tipaibvioc avreuSeikvura, o MepiTWon o~ pyraxokho KAWIKG EQORHOYY ‘A4 B3, C3 D3, 0B, OL. OM, 0D, BL.BXL.YO 05 A(Ell?luo Tou ‘fllg’?f’figﬂ-n KTI\?%SIUOCE?DP&GC -e ;l T0 UDL BA. Uﬂléﬁlwvﬂ?lf‘}g gyglvg’ﬂu/ﬂ";%ww(llﬂ HZUllJWl:l‘(’ﬂélE m Ognlvl%v:ﬁ

Bavol AN M 6a 1a latpotexvoAoyika Mpoidvta tng EE, oL xpriaTec/ XpAoTeC UTOXPEODVT O£pouv Ta 6oBapd cuppAvTa oL OxETIOVT
m’vu%?b ‘ﬁm ggo(lﬂgg\{g:(vpﬁ“ :&Vleu\’/‘tlng‘gllcm 0UOTATIKWVTOU TEPOOVTOC. M XPNOHOTIOIEITE OE TIEPITITWON YVWOT@V 1} TuBavC W EmAé€re pia kataAnAn aro ] ano CHARISMA Diamond Tpv arté tnv TomoBétnan Ttou Korrrikd kat kaBohkic xpdpata, ONE 2mm e Ta lurpotexvo)\oylku TPOIOVTA OTOV KATAGKELAGTH KAt aTNV apposia apxn TNE XWpae aTnv oToia uvePnaav.
MiBavéc napevépyeiee E)\HUgIKOU amopovwTrpa. AuTo Slvﬂ(ls ONpAVTIKG YiaTi 10 It;)gvgu 6a aMuEEuuv Katd nogxu Xpwua nrug mvvgjguuv Edvn oﬁuvn;;\] am:paxmu Abiagaveic ypopata (0B, OL, OM, 0D) Tmm ¥
a PEVER X i ) i ) ) ) Tou S0vIioD TIPOC amokatdgTaon ev Tpémel va urtoBAnBei o emetepyacia pie Slapdvel, opéla kapBidiou, Tpurtavi i AMo epyaleio

Auto T0 TIPOIOV 1) £V0 ATTO TA GUOTATIKA TOU UTIOPEL OE OUYKEKPINEVEC TIEPITTTWELG VOl \Eael avTiBpaoeic , N eTudvela 6a mpemel va KaBapiotei pe eEhappoTeTpa f Aelaviiki) Tidata xwpic (BGPI0 TTpIv ToToBETNBEI N aTOKaTaoTaon. Ta deSopéva Trou Sivoupe Tapéxovtal abpdwva pe Ta 60a ywpioupe kat Bacilovial oe amoTEAEGPATA EGWTEPIKWY SOKIHGV. gggfgg nevt! anoppun “EEJ,‘T?,‘ Xﬁ(lﬁ"f,““ obupuva uEn E’nlifgﬂ%'&% Cgvgggk&uucv mﬁ%ﬁﬁ&ﬁ%&Eér?cls?lﬁu‘%féﬁ ﬁggg()\uéc
Y Kat acpal Tla TV KAWIK] TOTTOBETnan, YAUTTTIKA Kat dapdpgwan Tov VAIKOD, GuvioTdTal N Xprion evag avTIKOANTIKOD Epyaleiov TomoBETanc. nugiwan: Ot CUOKEES GWTOTIOAULENIGYOD TIOIKIAOUY KATA TIOAD W TEPOC TNV EVTAGN Kat TO Gdopa GwToc. O yprioTng 6a Trpémel

* Mropei va epebiCel Ta patia kat To Séppa. Na amodedyetal n emadr pe To Séppa. Eivar Suvari %euuloenmnoman dla deppatikng
emadric. Gopdrte KaTAAANAQ TTPOOTATEUTIKA yavTia. Z€ TIEPITTWAN EMAPIC TOU TTPOIOVTOG e TO SEPA, EEMALVETE aPéows KaAd pe

1. N 16avikd artoteMéapata, ouviotatat n xprion eAactikod amopovwipa Ivory® (f} Ttapdpolov) yia Tov éAeyyo TG HoAuveng amod
uypaoia, aipa i cieAo.

va eAEyEel ka va emBePalwoet pe TOV KATaoKeuaoTr TG Auyviag kat va etaknBeloet TV aTOTEAEGUATIKATTA TNG HN KAWIKG, Tpw
TNV XPNOIHOTION|0EL O aoBEv.

yog unoB)\mwv 180106 Xnpikd ou Aolvtat amo ) TePIEX ouoieg.

Huepopnvia teAeutaiac avabewpnonc: 2023-09

CHARISMA® Diamond Navod k pouziti (C2)

Zdravotnicky prostfedek — Pouze pro pouZiti zubnimi Iékafi.
Zamysleny
Charisma Diamond je rentgenokontrastni nanokompozit vytvrzovany svétlem. Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady

Navod k pouiiti

Pred prvnim pouZitim zkuntrolu]te zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany.
Kompozity pouZivejte pouze pri pokojové teploté. V pfipadé preparace kavity zasahujici do blizkosti dfené, nebo v pripadé pfimé
perforace drené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy z 7 skloio-
nomerem. V Kavité nepouzivejte materily, s obsahem eugenolu, protoze mohou ovliviiovat sprévnou i itu. Pouzi-
vejte priméFenou ochranu stiikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.

kavity neziistaly Zadné prebytky adheziva. Po osetfeni adhezivnim materidlem zamezte kontaminaci slinami nebo krvi. PouZiti
tekutého kompozitniho materialu (napi. CHARISMA® - Flow kompozita, systém od Kulzer) umozZiiuje vytvoreni hladkého dna
kavity a usnadnuje adaptaci vypliiového materidlu. Pi pouZiti vrstvy tekutého materidlu jej nanasejte podle technickych parametri
uvedenych v pfislusném navodu k pouZiti a vytvrzujte jej samostatné.

. Viypliovy materidl CHARISMA Diamond nanasejte v tenkych vrstvach (maximéliné 2 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu
nebo sténam kavity. V pfipadé silného zbarveni spodiny kavity miiZe byt nezbytné nejprve toto zamaskovat pouZitim tenké vrstvy
jednoho z doporucenych opaknich dentinovjch odstinii CHARISMA Diamond.

IS

* Pri vytvéareni velkych vypIni nebo nahrad, jejichz dokonceni vyZzaduje dlouhou dobu, vypnéte docasné operacni svétlo nad hlavou
nebo jej odkloiite z pracovni plochy, aby nedoslo k pred¢asnému vytvrzeni kompozitu.
* Aby se zabranilo vzniku odpadu po naneseni materidlu z injekéni stfikacky, uvolnéte vnitini tlak od$roubovanim pistu o ¢tvrt
otacky.
* Po kazdém pouZiti stfikacku zakryjte zatkou.
2Zvlastni pokyny
yi Ucelu. Dokument SSCP najdete v databdzi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pnpadne piste na adresu sscp -service@kulzer-dental.com SSCP najdete v databazi EUDAMED

Chrarite pred pfimym slunecnim svétlem. Chrarite pred ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Uchovavejte pfi
teplotéch -10 az 25°C (14 az 77 °F). Materidl nepouZivejte po uvedené dobé pouZzitelnosti.

Ve veSkeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo Sarze a €islo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [l a ¢islo Sarze Lot nebo UDI: Viz pozndmka na stiikacce/obalu.

Podle smérice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hiésit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického
prostiedku vyrobci a prislusnému orgénu zemé, ve které k nim doslo.

Doporuceni: Likvidace v souladu s Urednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do
il je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpad(: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji

prednich a zadnich zubli vcetné okluzalnich povrchi. Vzhledem vynikajicim viastnostem materidlu |ze snadno dosahnout kra é barvy Pouze pro pouZiti kvalifikovanym
estetického vysledku a trvanlivého vysokého lesku. Jeho Kontrastnost odpovida 2,5—3 mm hiiniku (dentin = 1 mm, skiovina = 2 mm) o 5. Aby se zabranilo nadmémé prisvitnosti a dosahlo idedlniho estetického vysledku v pfipadé velkych kavit tfidy IV a pfi rekon-
Tento dentalni materiél je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zékladé nasledujicich indikaci se zohled- 0 " 0B (0] OL (Opaque 0 0D (0 strukci predniho zubu, je nezbytné vyuzit opakni dentinovy odstin CHARISMA Diamond (maximéiné 2 mm) v nejhlubsich vrstvach, pomoci kédu UDI na obalu produktu.
i P (PRER A 3O aRIE AT rgin (&ntont At @ ) paque Dentin B (Opaque Bleach) Light (Opaque D (Opaque Dark) které Ize poté v pipadé potfeby prekryt univerzalnimi odstiny CHARISMA Diamond a incizalnimi odstiny.
ﬂgﬂ;’ﬁ‘égﬂ‘gﬂ{{g ',‘}23{,‘ l;:otg:]%t: ych a kojicich zen je nuiné peclivé zvazit rizika oSetfent ve srovndni's prinosy, zejména s ohledem na ion Medium) 6. CHARISMA Diamond polymerujte v tenkych vrstvach podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné vytvrzovaci jednotky modrého Podminky uchovavéni
Zdravotnické prostiedky spoleSnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkei jako je Zvjkani Gi fe¢ a také funkce estetické. g)l(:ach £xtra | BL Bleach [ 4 a2 A3 235 " svétla (VI'ChOhI vlnoveivq.e'lllﬁybpfi 45,0‘4:30 ant“ s,vételnydvykgntg 550?010 ”!W/!im?f napr. KL(Ilefr I@?Slgl‘ﬁ)‘ Bé%r]emtsolyémerlizlacp
Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek. Light) Light) " g?oﬂgi ?:lgcchuermvl?érlvg]zéaogénﬁllgigl?\) néiﬁgdsneér\]ﬁsgg k?n?bg;tl? nk?en:énsué gfjildgtv];j?eo stranujte behem faze tvorby vypine.
0znédmeni o reklamaci
Sloz i B1 B2 B3
Barnato hlinito-fluoro-borosilikatové sklo, TCD-urethanakrylat, oxid kfemicity, UDMA, TEGDMA, oxid titanicity, fluorescentni pig- Universal o2 C3 Doporugeni doby vytvrzovani CHARISMA Diamond a maximalni tloustka vrstvy pro Translux®-osvétlovaci zafizeni nebo
enty, p oxidii kovl, . ester kyseliny aminobenzoové, BHT, Kafrchinon. Charisma Diamond obsahuje 3 modry-svétlo zafizeni:

prlhllzne 64% objemovych plnlva velikost Castic plmva je 5nm—20 pm. ONE A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20s
Klinické indikace Tansiucent | CL (Clear). AM (Amb: A4, B3, C3, D3, 0B, 0L, OM, 0D, BL, BXL, YO 405 Lo
« Pimé viphn kit idy | a2V (pole G.. Blacka) « Pfimé fookompozii fazey « Tvaroué korekce zubi i, dastema, viozen | ncsal lMe" co((cfezrr"opa”( o (eVre)IIow o ncizainim a Univerzaini barvy, ONE 2 Pokyny pro likvidaci
vady zubd, atd.) ® Zubl uvolnénch nebo kvli p i ® Vypiné ych zubli e Dostavba zubu 2 Opakni barvy (OB, OL, OM. OD) 1mm

! ) x p: vy (0B, OL, OM, 0D) dpadu a
pod korunku e Opravy korunek z Y, v kombinaci s opravnym Klinicky protokol o Ié&bé

Kontraindikace
Aplikace na dentin v blizkosti dfené (mene nez1 mm) Tento vyrobek se nesmi pouzwat v pripadé alergii na nékteré ze slozek tohoto
produktu. Nepouzivat v pfipadech zndmé nebo pf alergie na s podilem met(akrylatu).

Mozné nezadouci Gcinky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce.

Varovani a bezpeénostni pokyny

* MzZe drazdit oi a kizi. Zabraiite styku s kizi. MGze zpsobit precitliivélost po styku s kiiZi. PouZivejte vhodné ochranné rukavice.
Pokud vyrobek pfijde do styku s kiiZi, postizené misto okamZité a diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydiové vody. Zabraiite
vniknuti do o¢i. Pfi zasaZeni oi nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na Iékare.

Pred umisténim gumové blany (kofferdamu) zvolte vhodny odstin nebo kombinaci odstind z Pruvodce ndstlny CHARISMA Diamond.

To je dileZité, protoZe zuby zasadné zméni barvu, kdyZ se budou vysouset. Jestlize povrch 08 ych zubd nebude up

nastrojem s diamantovym kamenem, karbidovym vrtdckem, vrtakem nebo jinym abrazivnim instrumentem, povrch by se mél

ocistit pemzou nebo lestici pastou bez fluoridd pred umisténim vypIné. Pfi klinickém umisténi, vytvarovani a tvarovani materidlu se

doporucuje pouzit nelepivy néstroj pro umisténi.

1. Pro ochranu pred znegisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni idedlnich vysledki, pouZijte slonoviny prehrada Ivory® (nebo
podobny vyrobek).

2. Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel o klinické aplikaci fotokompozitu. Poté kavitu vycistéte a vysuste.

3. Pfed aplikaci vypliiového materialu CHARISMA Diamond do vypliiované Kavity je povinné predbéZné oSetfeni zubni tkané odpo-
vidajicim inovym/dentinovym adhezivnim idlem (napf. GLUMA® bond, systém od Kulzer). Dbejte na to, aby v rozich

Zde uvedené Udaje odpovidaji nasemu nejlepSimu védomi a jsou zalozeny na vysledcich internich testd.
Poznédmka: Vytvrzovaci svétla se velmi isi intenzitou a spektrainim vykonem. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce svételné
jednotky jeji u€innost a ovéfit si ji pfed pouZitim u pacienta.

7. Po dokongeni tvorby a polymerizaci Ize CHARISMA Diamond okamzité povrchove upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou
Gpravu pouZijte diamantove vrtacky. Pro jemnou povrchovou Upravu a tvarovani jsou nejlepsi vrtaCky s jemnymi diamantovymi
kameny a karbidové vrtacky s vice drazkami. Proximalni povrchy Ize upravovat abrazivnimi prouzky. Vysoky konecny lesk Ize
ziskat pruznymi lesticimi hroty, vicky, disky nebo podobnymi néstroji ze silikonového kaucuku (napr. Charisma® EasyShine).

Pokyny

Shora uvedené doby vytvrzovani prekracuji doporu¢ené minimélnimi asy a nemély by se sniZovat, aby bylo zajisténo dosazeni

optimalni kvality nahrady a fyzickych vlastnosti materialu.

nebezpecné latky.

Datum revize: 2023-09

CHARISMA"® Diamond

Orvostechnikai eszkoz - Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak

Hasznalati utasitas @

Javallat

A Charisma Diamond egy fényre ényeds, radiopak yzit s teriilete az adheziv technikdval készitett, fogszin(i

anterior és posterior fogak )t beleértve az is fellileteket is. A kivalé anyagtulajdonséagoknak kbszonhetden

konnyen elérhetd a gyonyorii esztétikai eredmény és a tartés, magas fény(i polirozas. Radiopacitdsa 2,5— 3 mm aluminiumnak felel

meg (dentin = 1 mm, zoménc = 2 mm)

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van szilkségiik az aldbbi javallatok esetén,

figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd noknel akezelési kell i az elénydk fényében,
gy véve a szil 5 gy vagy

A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat.

Stabilizaljdk a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyredllitd vagy protetikus médszerekkel.

Osszetétel

Barium aluminium boro-fluor szilikétiiveg, TCD-ureténakrilét, szilikat, UDMA, TEGDMA, titén-dioxid, fluoreszcens pigmentek, fém-
oxid szerves zoesav-észter, BHT, kamforkinon. A Charisma Diamond Kb. 64 % toltGanyagot
tartalmaz szemcsemérete 5 nm—20 pm.

Klinikai javallatok

o | - V. osztalyui iiregek direkt (G. V. Black oszta alapjan) * Direkt kompozn héjak e Formai korrekciok (pl.
diasztémak, velesziiletett foghiany stb. esetén) ¢ Trauma vagy meglazult fogak sinezése ®
Tejfog * Fogkorona * Porceldn, kompozit leplezések javitasa (a megfelelo javitérendszerrel kombinalva)

Kontraindikacio
A pulpahoz kozeli dentinen toneno alkalmazés (1 mm nel kevesebb). A termék dsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott
allergia esetén a termék a (met)akrilat anyag i ismert vagy gyanitott allergidk
esetén a termék.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

 |rritdl6 hatést lehet a szemre és a borre. Keriilni kell a bérre jutast. Lehetséges az érzékenység bérrel vald érintkezés révén. Viseljen
megfeleld védokeszty(it. Ha a termék a bérre kerdil, szappannal és vizzel azonnal, alaposan le kell mosni. Keriilni kell a szembe
jutast. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tarto 6vatos dblitést vizzel. Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Hasznélati utasitis

Elso hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetienséget. A sériilt termékeket tilos felhasznéini. A kompozitokat csak
szabad A pulpahoz kozeli vagy kézvetlen jaré mély elol

eseten a ragaszto alkalmazésa eldtt fedje le a dentint vagy az exponalt pulpat helyileg tivegionomer-cementtel lefedett kalcium-

hidroxid alabéleldvel. Ne alkalmazzon eugenol tartalma anyagokat a helyreallltando elokesznett kavnasban vagy annak kornyékén,

. Az idedlis eredmény eléréséhez Ivory® (vagy hasonld termék) nyalrekesz haszndlja ajanlott, mely megakaddlyozza a nedvesség,
a vér és a nyal okozta szennyezddést.

. Az dltaldnosan elfogadott klinikai kompozit alkalmazési gyakorlatnak megfelelden készitse eld a kavitast. Utdna tisztitsa ki és
széritsa ki az iireget.

Miel6tt az el6készitett tiregbe behelyezné a CHARISMA Diamond restauréciés anyagot, kotelezd elvégezni a zomanc- és dentin
védelmet szolgald eldkezelést a megfeleld bondanyaggal (pl. GLUMA® Kot6anyagok Kulzer termékkel). Ugyelien ra, hogy ne
maradjon felesleges anyag az ireg sarkaiban. Az adheziv kezelés utan a nyal és vérszennyezddés keriilendd. Folyekony
kompozit tomoanyag (pl. CHARISMA® Folyékony kompozitok Kulzer termékkel) hasznalata lehetové teszi Slk alapu lireg

N

@«

7. Az utols6 réteg felépitése es polimerizéciéja utdn a CHARISMA Diamond azonnal befejezhetd és polirozhatd. A kidolgozéshoz
hasznaljon gy i furét. A fi és formélashoz leginkabb finomszemcsés gyémantfirot, vagy hornyolt
kemenyfem -furdt ajanlunk. Az approximalis felszint abraziv polirozo szalagokkal fejezheti be. A befejezd polirozashoz rugalmas,
szilikon-gumi (az Charisma® EasyShine), polirozo fejeket hasznalhat.

Utmutaté

* A fenti tAblazatban felsorolt (fényre) kotési idd minimélis idGegységet jelent, ezért az optimélis restauracids mindség, illetve az
anyag idedlis fizikai tulajdonsagainak elérése érdekében nem szabad csokkenteni.

* A kompozit idd elétti megkdtés megeldzése érdekében nagyobb — vagy hosszabb elkészillési iddt igénylG — restaurcio

kialakitasat, és elésegiti a timdanyag adaptalasat az iireg falahoz. A folyékony 0l réteget a
megadottak szerint vigye fel, és killon polimerizalja.

éla fejre orvosi ldmpat |dolegesen k| kell kapcsolni, vagy el kell forditani a munkaterulegrol
a

mert ezek az anyagok a kompozit dését. + 6 védelmet a * Miutdn a (i anyagot, az ar las egy negyed
fecskendok szamara a szennyezddések megeldzése érdekében. A szennyez§deés utdn ne haszndlja djra. 4. Vigye be a CHARISMA Diamond restaurdcios anyagot VEk‘J"V rétegben (max. 2 mm) és gondosan dolgozza el a fog felszinén vagy fordulatot lazitson a csavaros o ezzel a bels6 nyomast a fecskenddben.
az Ureg falan. Ha az als6 fog: erdsen helyredllitasa a cél, sziikség lehet a restauracids anyag o Hasznalat utan mindig helyezze vissza a fecskendore a kupakjat
aséra. Ehhez vékony rétegben opaker dentin szmt hasznaljon az ajanlott CHARISMA Diamond termékek koziil.
) oL (Opaque oM 5. A tllzott transzparencia elkeriilése, illetve az idedlis esztétikai megjelenés érdekében a IV. osztaly( nagy Gregeknél, illetve Kiilonleges utasitas L | o |
Opaque Dentin OB (Opaque Bleach) Light (Opague 0D (Opaque Dark) anterior fogrekonstrukcional CHARISMA Diamond opaker dentint kell (max. 1 mm) a legmély majd ha Kizarolag szakképzett fogaszati személyzet alkalmazhatja r teruletenek Az SSCP-ért keresse fel az
Medium) éges, ezt még le kell fedni az ,,univerzalis Incisal” CHARISMA Diamond szinarnyalattal. EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/too ) vagy lépjen dental.com cimmel.
BXL BL (Bleach 6. Polimerizalja vékony rétegekben a CHARISMA Diamondot az aldbbi tablézat szerint megfeleld kék fényii polimerizacios Az SSCP-t az EUDAMED atermek taldlhato UDI kéd segltsegevel kereshet meg.
(Bleach Extra | | ;o A1 A2 A3 A35 A4 késziilékkel (450-480 nm-es hullamhossz; 1550-600 mW/cm? fényteljesitmény; pl. Kulzer Translux®). A polimerizacio soran  Tarolasi kériilmények
| Light) icids-réteg alakul ki a felszinen. A réteget nem szabad megérinteni, nem érheti szennyezGdés és nem tévolithatd el a  Kgzvetien napfénytdl védve tartando. Ovja az ionizal6 sugérzastol. Szaraz helyen tarolando. -10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott)
Universal B1 B2 B3 restaurdcio felépitési szakaszaban. Ez a réteg kémiai kapcsolatot biztosit az uténa kévetkezé kompozit rétegekkel. tarolando. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatosségi id lejarta utan.
g : €3 Elényben pHARISMA Diamond-polimerizécids és a maximalis vastagsag vagy Translux®- hasonlé késziilék vilagoskék Ertesités a panaszrol
ONE Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tuntesse fel a tetelszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam [reF] és tetelszam vagy UDI: Lasd a
Incisal [ CL (Clear), AM (Amber) :1, gg' /::33 ?):256216?26%53'&;% 3gE ig g Az EU or dz0krdl sz010 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkizzel
| opalescent CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal) Inc’izé"’s és’ Uni’v erzvélisvszim’ak dNEY 2 > msm p s(lyos i a gyanonak és az incidens helye szerinti orszég illetékes hatdsaganak.
Klinikai alkalmazasi protokoll Fedd szinek (OB, OL, OM, ()D)Y Tmm éka ta
Miel6tt felhelyezné a kofferdamot, szintvagy s 6t a CHARISMA Dlamond fogszinkulcs alapjan. Ez azért fontos, — - Ajénlas: A hatdsagi eldi ar A nem teljesen kitiritett csomagolast vagy annak tartalmat ne dobja
mert a deszikkalt fogfelszin szine j nem nak gyémant vagy Karbidfurat, A megadott adatok a Ieglobb tudasunknak felelnek meg, és belso ok héztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalégus: 180106
Figyt A izécios lampak fényereje és sp nagymértékben eltérhet. A felhasznéldnak ellendrizni veszélyes anyagokbol 4llo vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

vagy més csiszoloeszkozt, akkor a fog felszinét habkovel vagy fluoridmentes pollrozo pasztaval kell megtisztitani, mlelott a
és

Lehetséges mellékhatasok toméanyag az tregbe Keriiine. Az anyag Klinikai y for eszkoz kell a késziilék gyartojanak utasitésait, és alat el6tt ellendrizze nem Klinikai koriilmények kézott a kotési id6
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 0 Gi talérzékenységi valthatnak ki. ajanlott. hatékonysagat. Kiadas datuma: 2023-09
® R « . - Bridinajumi un drosibas instrukcijas 2. Kavitate ja atbilstosi visparpienemti ikumiem par i kliniskos apstaklos. Péc tam ta ir jaiztira sloksnites. Augstas kvalitates nosledzoSo pul&jumu panak, izmantojot elastigus silikona gumijas pulierus, kausinus, diskus vai tml.
c H ARISMA D Iamon d LietoSanas instru kcua @  Var kairinat acis un adu. Nepielaut nok|iSanu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus un jaizzave. Kompozitu puléSanas pastas var arf uzklat, ja vélams, ar puleanas birstém un maziem pulesanas diskiem.
aizsargcimdus. Ja produkts noklust uz adas, nekavejoties un rupigi nomazgat ar ziepem un ddeni. Nepielaut noklusanu acis. 3. Pirms CHARISMA Diamond r 8jo3a materiala i g a kavitate, obligati nepiecieSams veikt zoba struktiiras Noradijumi
ierice — Lietoganai tikai Saskare ar acim uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mintes. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu. iepriek3&ju apstradi ar atbi adhezivu gram, GLUMA® ielas no Kulzer). Parlieci . ka kavitates |

specialistiem.

Paredzetais lietojums

Charisma Diamond ir gaisma cietéjoss, r giski iz&jams nano Tas indicéts zobu krasai pieskanotas rekons-
trukeijas proceduram, kuras izmanto stiprinaSanu ar [imi, izmantoSanai priekSzobiem un sanu zobiem, tostarp ari okluzalajam
virsmam. Materialam piemit lieliskas ipasibas, tapéc ir wegll panakt estétiski skaistu rezultatu un izturigu, augstas pakapes mir-
dzosu pulgjumu. Rentgenstarojuma necaurlaidiba ir ekvivalenta 2,5—3 mm aluminija (dentins = 1 mm, emalja = 2 mm)

Sis zobarstni materials ir pi kuriem zobu arstésana atbilstosi talak noraditajam indikacijam,
nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz gru vai ar kriiti barojo$am sievietém ir ripigi jaizverté arstéSanas riski un ieguvumi,

nemot veéra vél nedzimusa bérna vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodroSina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka koglasana, runasana un estetika. Tas stabilizé atlikuso
zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezesanu.

Sastavs

Barija aluminija bora fluora silikata stikls, TCD uretana akrilats, silicija dioksids, UDMA, TEGDMA, titdna dioksids, fluorescéjosie
pigmenti, metala oksida pigmenti, organiskie pigmenti, aminobenzoskabes esteris, BHT, kamforhinons. Charisma Diamond satur
aptuveni 64% pildvielas péc tilpuma, pildvielas dalinu izmérs ir 5 nm—20 pym.

Kiiniskas indikacijas
o | -V klases kavitaSu tie$as restauragijas (saskana ar G.V. Black)  TieSo kompozitu veniri  Zobu formas korekcija (pieméram,

diastémas, iedzimti zobu defekti utt.) ® Sinu uzlik§ana zobiem, kas izkustéjusies péc traumas vai periodontalas saslimsanas e Piena
zobu restauracija ® Zoba stumbra restauracija ® Porcelana un kompozita restauracija (kombinacija ar adekvatu atjaunoanas sistému)

Kontrindikacijas

Lieto§ana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). $7 produkta lietogana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespéjamas alergijas
pret &7 produkta komponentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai aizdomas par to.
lespéjamas blakusparadibas

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraist alergiskas reakcijas.

Piezimes par lietoSanu

Pirms pirmas lietoSanas lidzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.
Kompoziti jalieto tikai istabas temperatira. Ja tiek veikta dzila kavitates apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir atsegta, dentins vai citi
atsegtie audi pirms limes uzklasanas lokali janosedz ar kalcija hidroksida oderi, kas japarklaj ar stikla jonomércementu. Restauré-
$anas laika kavitaté vai tas apkartné nav ieteicams izmantot eigenolu saturosus materialus, jo tie var traucét pienacigai no kompo-
Zitmateriala sacieté$anai. Lietot adekvatu aizsardzibu pret visa veida kontaminaciju. Nelietot atkartoti péc kontaminacijas.

Pieejamas krasas

sturos nav produkta parpalikumu. Pec apstrades ar adhezwu sargajiet no piesarnosanas ar siekaldm vai asinim. Plustosais
kompozitmaterials (pieméram, CHARISMA® pliistosie materiali no Kulzer) var nodroSinat gludu kavitates pamatni un panakt
labaku pildijuma adaptaciju. Uzliekot plisto$a materiala slani, sekojiet atbil Il iem un sacietéjiet
atseviski.

Uzklajiet CHARISMA Diamond restauréjoso materialu planas kartas (maksimali 2 mm) un uzmanigi pielidziniet zoba virsmai vai
kavitates sienam. levérojamas restauréjama zoba vai virsslana krasas mainas gadijuma, var biit nepiecieSams to masket, vis-
pirms izmantojot planu kartu no kada ieteikta CHARISMA Diamond gaismas necaurlaidiga dentina tona.

>

Augstak minétie gaismas cietéSanas laiki ir minimalie ieteicamie, un optimalas restauracijas kvalitates ka ari materiala fizikalo
pasibu nodrosinasanai laiku nedrikst samazinat.

Veicot liela apjoma restauraciju vai tadu, kam nepieciesams ilgs izpildes laiks, virs iekartas esosa manipulacijas lampa btu uz
laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbibas lauka, lai novérstu priekslaicigu kompozita sacietésanu.

Lai izvairitos no materiala zudumiem, péc tam, kad tas izvadits no §|irces, jasamazina ieksgjais spiediens, atgriezot virzuli par
ceturtdalu apgrieziena.

P&c katras lietoSanas uzlieciet 8ircei uzgali.

i un tikai p: meérkim. Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu
baze (https://ec.europa. eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com Lai EUDAMED datu bazé atrastu
SSCP, izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Nepaklaut tieSas saules gaismas iedarbibai. Aizsarga pret jonizéjoSo starojumu. Glabajiet sausa vieta. Uzglabat temperatiira no
-10 lidz 25°C (14 lidz 77°F). Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs [ un partijas numurs (o7 vai UDI: skatiet noradl uz 8lirces/iepakojuma.
icinas iericém, lietotajiem/pacil par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar

Kfiniskas apstrades darba gaita

lzvélieties piemérotu toni vai topu kombinaciju no CHARISMA Diamond tonu pirms gumjas uzlikSanas. Tas ir
bitiski, jo zobi péc nozavesanas ievérojami mainis krasu. Ja mampulacual paklauta zoba virsma nav paredzéta apstradei ar
dimanta slipetaju, karbida urbuli, urbi vai citu abrazivu instrumentu, virsma pirms restauréjosa materiala uzlik$anas bitu janotira ar
pumeku vai fluoridu nesaturoSu puléSanas pastu. Materiala ievietoSanai, veidosanai un formésanai Kiiniskaja praksé ieteicams
izmantot neliposu ievietoSanas instrumentu.

1. Nevainojamam rezultatam mitruma, asins un siekalu piesarnojuma novérsanai, lietot Ivory® gumijas koferdamu (vai tam lidzigu).

iericém zinot razotajam un kompetentajm iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

5. Lai novérstu parmérigu gaismas caurlaidibu un panaktu idealu estétisku rezultatu lielu IV klases kavitaSu un priek$gjo zobu Tpass ieteikums
) OL (Opague OM rekonstrukcijas gadijuma, CHARISMA Diamond gaismas necaurlaidiga dentina (maksimali 1 mm) toni nepieciesams izmantot  Tikai kvalificéta
Opaque Dentin OB (Opaque Bleach) Light) (Opaque 0D (Opaque Dark) dzilakajos slanos; to pec tam, ja nepieciesams, var parklat ar universaliem CHARISMA Diamond toniem un incizivu toniem.
Medium) 6. Polimerizejiet CHARISMA Diamond planas Kartas atbilstosi talak redzamajai tabulai, izmantojot piemerotu cietinaSanas ierici ar
BXL BL (Bleach zilu gaismu (maksimalais vilnu garums 450—480 nm; gaismas jauda 1550—600 mW/cmZ) piem., Kulzer Translux®). Polimeri- Glabasanas apstakli
(Bleach Extra Light) A1 A2 A3 A3S5 A4 zacijas laika uz virsmas veidojas inhibéta karta, kuru nedrikst ajzskart, piesarnot vai nonemt restauracijas ievietosanas faze 0
Light) restaurésanas laika. Ta kalpo ka Kimiska saikne jebkuram turpmak pievienojamam kompozita slanim.
Universal B1 3 gg B3 leteicamais CHARISMA Diamond cieté$anas ilgums, alais slana bi Translux®-Curing Unitvai  Ppazinojums par siidzibu
53 citas gai polimerizacijas ierices: 4
ONE A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20s
— L (Cloan, AN (b A4, B3, C3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL,YO 405 Ka noteikts ES regula par
Incisal i 3
["opalescent | CO (Clear Opai), YO (Vellow Opal) Incisal un krasu, ONE 2mm . N
Necaurspidigo krasu (0B, OL, OM, OD) 1mm

Sniegtie dati atbilst miisu labakajam zina$anam un ir pamatoti uz iek$gjo parbauzu rezultatiem.

Piezime: cietéjoSo gaismu intensitate un spekirs ir |oti dazadi. Pirms izmantoSanas pacientam, ir vélams par to parliecinaties,
sazinoties ar gaismas ierices izgatavotaju un tas efektnvntatl parbaud’ it nekllnlskos apstaklos.

Kad visa pildi$ana un polimerizacijas p ira ir var uzsakt CHARISMA Diamond pécapstradi un
pulésanu. Primarai pécapstradei un formésanai izmantojami dimanta urbuli. Preciza pécapstrade un formésana vislabak pana-
kama ar smalkiem dimanta finieriem un daudzrievu karbida urbuliem. Proksimalo virsmu apdari var pabeigt, izmantojot abrazivas

~

Jalikvide atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai daléji iztuk$otu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas
atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav
no bistamam vielam vai kas tas satur.

Teksta parskati$anas datums: 2023-09

Naudojimo instrukcija

CHARISMA® Diamond

Medicinos priemoné — Tik naudoti danty specialisty.

Skirtas

,Charisma Diamond" yra Sviesoje kietéj induli idziantis Jis yra i adhezyvinéms
danty spalvos priekiniy ir galiniy danty restauracijoms, jskaitant sakandzio pavirsius. Dél nepriekaistingy medziagos savybiy, lengva
pasiekti estetiskai iSvaizdy rezultata ir ilgalaikj zvilgesj. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 2,5—3 mm aliuminio (dentino = 1 mm,
emalio = 2 mm)

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti kuriems reil danty gyd , atsizvelgiant j toliau nurodytas indika-
cijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinanias moteris reikia kruopsmal 1vemm| gydymo rizikg ir nauda, atsizvel-
giant j vaisiy ar kudikj.

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

Sudeétis
Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, TCD uretanakrilatas, silicio dioksidas, UDMA, TEGDMA, titano dioksidas, fluorescuojantys

pigmentai, metaly oksidy pi organiniai riigsties esteris, BHT, kamparo chinonas. ,,Chansma Diamond*
sudetyje yra mazdaug 64% uzpildo pagal tirj, uZpildo daleliy dydis yra nuo 5 nm iki 20 pm.

Klinikinés indikacijos
* Tiesioginiai | -V klasés ertmiy y is G.V. Black) ® i veneringai kompozitu e Danty formos korekcijos
(t.y. diastemy, jgimty danty defekty ir pan.) ® Danty jtvérimai po traumu ar esant periodonto ligoms e Pieniniy danty ymai ¢

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

 Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Mivéti tinkamas pirstines. Jei produkto
patenka ant odos, nedelsiant kruop$ciai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vande-
niu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja.

Pastabos naudot01u|

Prie§ naudodami pirmg Karta patikrinkite, ar produktas nepazelstas PaZeisty produkty naudoti negalima. Kompozitai turi bti
T i tik kambario oje. Jei gilios ertmés ruosiamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, prie$ dédami adhezyva
uzdenkite denting arba atverta ertme kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo jonomero cementu. Atstatomoje ertméje arba
aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam ,kompozito* kietéjimui. Svirksty
apsaugai nuo bet kokio uzterSimo naudokite tinkama apsauga. UzterSus nebenaudokite.

Galimos spalvos

~

Paruoskite ertme laikydamiesi bendrai priimty klinikinio kompozito déjimo taisykliy. ISvalykite ir i§sausinkite ertme.

Prie§ dedant CHARISMA Diamond restauracijos medziaga j ertme, biitina i§ anksto paruosti dantj su tinkamu emalio/dentino
adhezyvu (pvz. Klijai ,GLUMA®“, gamintojas ,Kulzer). Patikrinkite, kad ertmés kampuose nebiity pertekliaus likuciy, Paveikus
adhezyvu, venkite uzter§imo seilémis ar krauju. Naudojami takiis kompozitai (pvz. skystas kompozitas ,, CHARISMA®“, gaminto-
jas ,Kulzer®) sukuria lygy ertmés pagrinda ir palengvina plomblnes medZiagos priglidima. Takaus kompozito sluoksnj formuo-
kite lail iesi atitinkamy jimo instrukcijy ir Kietinkite jj atskirai.

Dékite CHARISMA Diamond restauracing medziaga plonais sluoksniais (maks. 2 mm) ir atsargiai pritaikykite prie danties pavir-
Siaus ar ertmés sieny. Esant dideliam apaioje esancio danties ar spal pirmiausia gali reikéti
tai maskuoti dedant plong sluoksnj vieno i rekomenduojamy CHARISMA Diamond matiniy dentino atspalviy.

Norint iSvengti per didelio perSvie€iamumo ir pasiekti geriausiy estetiniy rezultaty esant dideléms IV klasés ertméms ir priekiniy
danty rekonstrukcijoms, giliuosiuose sluoksniuose bitina naudoti CHARISMA Diamond matinj dentino atspalvj (maks. 1 mm),
kuris tuomet gali buti dengiamas universaliais CHARISMA Diamond atspalviais ir jo krasto atspalviais, jei

@

:’*

o

Instrukcijos

Auksciau minéti kietéjimo laikai yra maziausi rekomenduojami laikai ir negali buti mazinami, kad bty uztikrinama auks¢iausia
restauracijos kokybé ir geriausios fizikinés medziagos savybés.

Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi bati laikinai iSjungiama arba
nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozito kietgjimo.

Kad isvengtuméte atlieky, Kai medziaga buvo iSstumta i§ Svirksto, p inkite vidinj
apsisukimo.

Uzdarykite Svirksto dangtelj kaskart panaudoje.

Specialus jspéjimas

Skirta naudoti tik kvalifikuotiems odontologams ir tik pagal paskirtj. Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charak-
teristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu
sscp-service@kulzer-dental.com Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant gaminio

i stimoklj ketvirtj

Kulties suformavimai e Porceliano keramikos, kompozito taisymai (kartu su tinkama taisymo sistema)

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto r yra ki i

jtariant alergijas sudétinems Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta aIergme reakcua zmant arba 1tar|ant alerguq
(met)akrilato junginiams.

(jalimas Salutinis povei
Sis gaminys ar kuri nors i jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Darbo eiga

Pasirinkite tinkama atspalvj arba atspalviy kombinacijg pagal CHARISMA Diamond spalvy raktg prie§ dédami koferdama. Tai yra
labai svarbu, nes danties spalva visiskai pasikeis, kai dantys bus izoliuoti. Jei danties pavirsius nebus apdirbamas deimanto graz-
teliu, karbidiniu grazteliu, paprastu grazteliu ar kitu abrazyviniu instrumentu, jis turi buti nuvalomas pemza arba poliravimo pasta
be floro prie§ dedant restauracija. Uzdedant, lipdant ir formuojant medZiaga kliniskai rekomenduojama naudoti nelimpantj instru-

1. Siekdami geriausiy rezultaty naudoti lvory® (ar panasy) koferdama, kad apsaugotuméte nuo drégmeés, kraujo ir seiliy.

Pateikti duomenys yra geriausi mums Zinomi ir yra pagristi masy paciy testy rezultatais.

Pastaba: Kietinimo lempos stipriai skiriasi intensyvumu ir |ssk|r|amu | spektru. Vartotojas turi pasitikrinti su Sviesos prietaiso
gamintoju ir jsitikinti prietaiso y prie$

Po galutinio déjimo ir uzbaigus polimerizacija, CHARISMA Diamond gali biti i$ karto uzbaigiamas ir poliruojamas. Stipriam $lifa-
vimui graztelius. jam $lifavimui ir formavimui geriausiai tinkami smulkiai grudéti deimantiniai
grazteliai ir daugiabriauniai karbidiniai grqztellal Pmk5|malln|a| pavirSiai gali buti sllfumaml su abrazyvinémis juostelémis. Sti-
prus galutinis pi gali buti Ciais, silikoniniais i és, taurelés, disko ar kitos formos
polyrais.

~

- . OL (Opaque oM 6. Polimerizuokite ,CHARISMA Diamond“ plonais sluoksniais pagaI tolesne lentele, naudodami tinkama kietinimo melsva $viesa pakuoteés.
Matinis Dentinas 0B (Opaque Bleach) Light) :ﬁgs&‘ﬁ) OD (Opague Dark) jrenginj (maksimalus bangos ilgis yra 450—480 nm; &viesos isvestis  yra 1550600 mW/cm?; pvz.,  Kulzer Translux®). Polime- Laikymo salygos
rizacijos metu susiformuoja inhibicinis sluoksnis, kuris negali bati lieci uztersi arba restauracijos forma- N 0
BXL elaikyti tiesioginje saulés Sviesoje. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite temperatiroje
(Bloach Exra BL @Bleach | a2 a3 235 At vimo metu. Jis veikia kaip cheminé jungtis su kitais kompozito sluoksniais, kurie yra dedami ant virsaus. nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Galiojimo laikui paS|ba|gus Medziagos vartoti negalima.
Light) Light) ’ Rekumenduolaml CHARISMA Diamond kletellmo Ialkal mak5|malus sluoksnio storiai polimerizuojant Translux® kieti-
nimo lempa ar kitais mélynos $viesos Pranesimas apie skundg ) " - - )
Uni ios spalvos B1 B2 B3 ! Kr visais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
c2 Cc3 A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 208 Gaminio numeris [ ir partijos numeris (o1 arba UDI: Zr. uzrasg ant Svirksto (pakuotés).
D3 A4, B3, C3. D3, OB, OL. OM. 0D, BL. BXL. YO 20s Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius jvy-
ONE Incyisaliynésyir Uyniveyrsaliyos s"mm’)s’ 6NE * 2 mm kius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.
[ skaidrios CL (Clear), AM (Amber) Matinés spalvos (0B, OL, OM, OD) 1mm mstrukcuos
spalvos | opalesensinés | CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal ja: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuociy j buitines atliekas ir

nelelskne turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medZiagos, sudarytos i§ arba sudétyje
turincios pavojingy medziagy.

PerZiuros data: 2023-09

CHARISMA"® Diamond Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny — Tylko do uzytku przez p ji p

Przewidziane zastosowanie

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczeristwa

 Moze podrazniac oczy i skére. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skérg. Zakladac odpowiednie
rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmyc obficie wodazz dodatkiem mydta. Unikac kontaktu
z oczami. W przypadku dostania sig do oczu ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Zgtosic sig do lekarza w przypadku
utrzymujqcych sig doleghwnsm

Charisma Diamond jest $wi dzalnym r ytem dajacym kontrast na zdjeciu r im. Jest do
estetycznej, adhezyjnej odbudowy w naturalnej kolorystyce zgbéw przednich i tylnych, w tym powierzchni zgryzowych. Dzigki
doskonatym wiasciwo$ciom materiatu fatwo osiagnac pigkne, estetyczne efekty o trwatym wysokim potysku. Jego stopien cienio-
wania odpowiada 2,53 mm aluminium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).
Ten materiat stomatologiczny nadaje si¢ do stosowania u pacjentéw wy 1 leczenia ) ze wzgledu na
Z WzigCi pud uwage przeci W przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazy¢
z i do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Przed pierwszym uzyciem nalezy , CZy S Nie wolno ow. Mate-
rialy kompozytowe nalezy stosowac tylko w temperaturze pokojowej. W przypadku preparacii gigboklch ubytkuw w poblizu miazgi

. Aby osiagnac najlepsze rezultaty zaleca sig zastosowanie koferdamu Ivory firmy Kulzer (lub podobnego produktu) w celu kontroli
zanieczyszczania wilgocig, krwig i §lina.

Ubytek nalezy przygotowac preparowac z ogdlnie przyjetymi zasadami naktadania kompozytéw Klinicznych. Nastgpnie nalezy
wyczyscié | wysuszy¢ ubytek.

Przed nalozeniem materiatu do odbudowy CHARISMA Diamond do spreparowanego ubytku, konieczne jest przygotowanie struk-
tury zeba przy pomocy odpowiedniego systemu adhezyjnego (np Srodki wigzace GLUMA® firmy Kulzer). Nalezy upewnic sig, ze
w naroznikach ubytku nie pozostat nadmiar preparatu. Po takim przygotowaniu nalezy unika¢ zanieczyszczenia $ling lub krwia.
ie materiatu kompozytowego potp (np. Srodki ¢ jace CHARISMA® firmy Kulzer) pozwala na uzyskanie

S

lub w przypadku bezposredniej ekspozycji mlazgk nalezy miejscowo zakryC zgbing lub otwarta miazg
wodorotlenkiem wapnia pokrytym cementem sz przed iem materiatu Nie nalezy

gtadkiej powierzchni dna wypeinianego ubytku oraz ulatwia adaptaqe materiatu wypetniajacego. Stosujac materiat potptynny

materiatéw zawierajacych eugenol w preparacji lub w pobllzu ji ubytk moze to utrud-
niac prawidtowe utwardzanie materiatu kompozytu. Stosowac odeW|equ ochrong strzykawek aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie
uzywaé ponownie po zanieczyszczeniu.

nalezy naktadac go ie wedtug wskazowek zamieszczonych w odpowiedniej instrukcji obstugi, utwardzajac
kazda warstwe osobno.
Materiat do odbudowy CHARISMA Diamond naktadac¢ cienkimi

>

i (maks. 2 mm) ostroznie na powierzchnie zeba lub

Uwaga: Lampy roznia sig znacznie intensywnoscia i spektrum emitowanego $wiata. Uzytkownik powinien sprawdzi¢ czas
podany przez producenta lampy i zweryfikowac jego skuteczno¢ w warunkach y d

Po zakoriczeniu odbudowy warstwowe; i polimeryzacji, kompozyt CHARISMA Diamond mozna natychmi y ¢i

Do ogdlnego wykoriczenia uzywa¢ narzedzi diamentowych. Doktadne wykoriczenie i k najleplej ykony
wierttami z drobnym nasypem diamentowym i wierttami Karbidowymi. Powierzchnie styczne mozna wykanczac przy pomocy
paskow $ciernych. Dokladne wykoriczenie przez polerowanie mozna osiagnac przy pomocy elastycznych, silikonowych gumek
(np. Charisma® EasyShine), kielichéw, dyskow, lub podobnych narzedzi.

Instrukcje

~

* Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktory nie powinien by¢ y, W celu P
jakosci odbudowy i fizycznych wiasciwosci materiatu.
* Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni duzych 0 ych, Swiatlo powinno

zosta¢ chwilowo wytgczone lub odsuniete od obszaru roboczego, aby zapomec pr
Aby zmniejszy¢ straty, po natozeniu materiatu ze strzykawki nalezy zmniejszy¢ cignienie wewnetrzne przez udkreceme tloka o

* Po kazdym uzyciu nalezy zamyka¢ zakretke strzykawki.

iem przez wykwalifikowany personel dentystyczny. Aby uzyskac informacje
0 SSCP, nalezy sprawdzic baze danych EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) lub” skontaktowaé sie, korzystajac
z adresu sscp-service@kulzer-dental.com W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego

ie dziatanie promieni . Chronic przed jc . Nalezy pr.
w suchym migjscu. Przechowywac w temperaturze od - 10°C do 25°C (od 14°F do 77"F) Nie nalezy stosowat materiatu po up'(ywua

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

Numer artykutu € i numer partii 7 lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

y / pacjenci s zobowigzani do zgtaszania powaznych
zdarzen zww;zanych z wyrobem medycznym producentowi i wlasmwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Wi firmy Kul f Kanie funk tnej takich jak tetyka. Stabili tak epne kolor Sciany ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zgba lub odbudowywanej powierzchni konieczne moze okazac sig zamasko- jedna czwarta obrotu.
uzéﬂ%,?ﬁ?ggﬁ,g;?g Zgbzgét%vv%an uja odzyskanie funki jamy ustne] takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizuja pozostate y oM wanie przebarwier przy pomocy cienkiej warstwy opakerowej zgbiny CHARISMA Diamond. gk 2

" OL (Opaque 5. Aby uniknac zbytniej przezroczystosci i osiagnac idealny rezultat estetyczny w przypadku duzych ubytkéw Klasy IV oraz

0 Denti 0B (0 Bleach) f O] 0D (0 Dark Uwagi szczegdine
Skiad gl N ) y paque Dentin (Opague Bleach) Light) (Mggi?:rlr?) (Opague Dark) odbudowy zgbow przednich konieczne jest zastosowanie opakerowej zgbiny CHARISMA Diamond (maks. 2 mm) w najgigb- Tylkog do 9 zgodnie z pr
Szkio bar boro-krzemowe, TCD: i akrylanu, ditlenek krzemu, dimetakrylan uretanu (UDMA), BXC , ktore nastgpnie w razie potrzeby mozna pokryé odcieniami uniwersalnymi i odcieniami brzegéw siecznych
dimetakrylan mgllkolu etylenowego (TEGDMA), ditlenek tytanu, pigmenty fluorescencyjne, pigmenty oparte na tlenkach metali, pig- (Blech Extra BL (Bleach Al A2 A3 A35 A4 CHARISMA Diamond.
gﬁ‘fg{grgf&%’ﬁ:ﬁe‘;eﬁxgﬁa obiglociowos czastkiwip . W|e|koscB;nm o - Material Charisma Diamond Light Light) g 6. Polimeryzowac materiat do odbudowy CHARISMA Diamond cienkimi warstwami zgodnie 2 tabelg ponizej przy pomocy odpo-  Sig nia opakowaniu wyrobu.
Yi )¢ 3 Y Ja H . B1 B2 B3 wiedniej lampy polimeryzacyjnej emitujacej niebieskie $wiatto (dtugos¢ fali 450480 nm; Swiattos¢ 1550~600 mW/cm?; np. Warunkl pnechowywanla
Wskazania kliniczne Universal c2 C3 KuIzerTransqu®) Podczas pollmeryzacu na powierzchni tworzy si¢ warstwa inhibicji, ktore] nie wolno dotykac, zanit Scic ani na
* Bezposrednia odbudowa ubytkow klasy | -V (wediug G.V. Blacka) * Bezposrednie licowki kompozytowe  Korekta ksztattu zebow 3 usuwac podczas fazy tworzenia sig odbudowy. Stuzy ona jako chemiczne pofaczenie dla wszystkich nastgpnych, dodawanych
(tj. zamykanie diastemy, wad itd.) e S; 266 w wyniku urazu lub choroby przyzebia » Odbudowa oNE warstw kompozytu. daty waznosci. -
éﬁﬁﬁﬂowmm * Odbudowa zrgbu zgba ¢ Naprawa °db“d°‘” zp » kompozytu (w ansiucent | CL Cloar), AW faban czas i CHARISMA Diamond i maksymalnej grubosci do Translux®- lampy polimeryzacyjej ~ ZaWiadomienie o reklamacji
. 3 I e o iobieskie Swiatio:
Praeciwwskazania Incisal CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal) ub Swiatio Numer artykutu e uoL 2
Nakfadanie na zebing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub  Protokét leczenia klinicznego :1' gg ’é‘: ?)33'56:1 '0‘32'0%2' ggé’tm 3gE ig s g w
podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki Wybierz odpowiedni odcien lub kilka odcieni z palety odcieni CHARISMA Diamond przed natozeniem koferdamu. To bardzo wazne, 229, L3, 19, T, U T O, B B S
metakrylanu. poniewaz zgby znacznie zmienig kolor po wysuszeniu. Jezeli powierzchnia zeba nie jest opr i lub Incisal i Uniwersalne kolory, ONE 2mm
karbidowym wierttem ani innym instrumentem Sciernym, powinna zosta¢ wyczyszczona pumeksem Iub Eastq polerujaca bez fluoru Kolory nieprzezroczyste (0B, OL, OM, 0D) 1mm
sie

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego

moze w 6lnych pr: ¢ reakcje alergiczne.

przed natozeniem odbudowy. Zalecane jest instrumentu

do klinicznego nakfadania, rzezbienia i ksztattowania materiatu.

Zaleceme Utylizacja zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nle8 g/%%ucac zawartosci ani niecatkowicie oproznlgnych opakowan

Niniejsze dane zostaly przekazane zgodnie z nasza najlepsza wiedza w oparciu o wyniki wewngtrznych badan.

wraz . Europejski katalog siez niel ch lub
Wersja: 2023-09

zaW|erance takie substanqe

CHARISMA"® Diamond

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Charisma Diamond je r i neproziran nano zit sa SV Indiciran je za adhezivne restauracije
u boji zuba za prednje i straznje zube, ukljucujuci okluzijske povrsme éi izvrsnim materijala, j

postize odlican estetski rezultat i trajna politura visokog sjaja. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljlne
2,5—-3 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm)

Ovaj stomatoloSki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih indikacija s obzirom
na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja
uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence.

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

Sastav

Barij-aluminij-bor-fluor-silikatno staklo, TCD-uretan-akrilat, silicijev dioksid, UDMA, TEGDMA, titanijev dioksid, fluorescentni
pigmenti, pigmenti metalnih oksida, organski pigmenti, ester aminobenzoidne kiseline, BHT, kamforkinon. Charisma Diamond sadrzi
priblizno 64% punila po volumenu, veli¢ina ¢estica u njegovom punilu iznosi 5 nm—20 ym

Klinicke indikacije

* Direktne restauracije $upljina klasa | -V (prema G.V. Black) e Direktne kompozitne ljuskice ® Prepravke oblika zuba (tj.
urodene neispravnosti zuba, itd.) ® Spllntlran]e zuba rasklimanih traumom ili periodontalnim oboljenjem e Restauracua miijeCnih

Upute za uporabu

Upozorenja i sigurnosne upute

* Moguca je iritacija oCiju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca je iritacija koZe. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proi-
zvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slu¢aju kontakta s ocima
isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju trajnih prituzbi obratite se ljekaru.

Uputi za upotrebu

Prije uporabe vizualno provierite postoje Ii otecenja. O3teceni proizvodi ne smiju se Koristiti. Kompoziti se smiju Koristiti samo pri
sobnoj temperaturi. U slucaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izlozenosti pulpe, prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili
izloZeni dio podlogom od j ili 1omernog cementa. Ne Koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u
blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati pravilno stvrdnjavanje proizvoda kompozita. Upotrijebite odgovarajucu
zadtitu za Strcaljke kako biste sprijecili oneciScenje. Nemojte ponovno Koristiti nakon kontaminacije.

IN)

. Pripremite Supljinu sukladno opcenito prihvacenim pravilima za klinicku primjenu kompozita. Potom o€istite i osusite Supljinu.

Prije primjene CHARISMA Diamond materijala za obnavljanje na Supljinu, obvezna je obrada strukture zuba odgovarajucim ljepilom
za caklinu/dentin (npr. Vezivno sredstvo GLUMA® tvrtke Kulzer). Uvjerite se da u kutovima Supljine ne ostane viSak materijala.
Nakon obrade ljepilom, izbjegavajte oneciscenja pIJuvackum ili krvju. Uporaba tekucin materuala (npr. Tekuéi materijal CHARISMA®
turtke Kulzer) dopusta izradu mekanog dna Supljine i olakSava pr je. Kad se koristi podloga

I

Upute

Vremena susenja $cu koja su gore, pi j
kako bi se postigla optimalna kvaliteta obnove i f|2|ck|h osobina materuala
Kad se izraduju velike restauracije ili one koje ijevaju vise vremena, pri je potrebno iskljuciti radno svjetlo iznad
glave ili usmjeriti u nekom drugom smjeru, kako bi se izbjeglo prijeviemeno susenje kompozita.

ja preporucena vremena i ne bi se trebala smanjivati,

od tekuceg materijala, primjenjuite ju sukladno specifikacijama u odgovaraju¢im uputama za uporabu i odvojeno ju stvrdnjavaj

Nanosite CHARISMA Diamond materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i pazljivo ga prilagodavajte povrsini zuba ili zidovima

Supljine. U slu€aju znatne promjene boje zuba ili povrsine koja se restaurira, prethodno moze biti potrebna uporaba tankog sloja

jedne od preporucenih CHARISMA Diamond prekrivajucih nijansi.

. Radi izbjegavanja prekomjerne prozirnosti i postizanja idealnog estetskog rezultata, u sluéaju velikih Supljina klase IV i rekon-
strukcije prednjih zuba, potrebno je koristiti CHARISMA Diamond prekrivajuéu dentinsku nijansu (maks. 1 mm) s najvise slojeva,

>

o

zuba e Izgradnja jezgra ® Popravci p i r ija (zajedno s odgovaraj zap

Kontraindikacije
Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih
alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne koristite u slucaju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne spojeve.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slucajevima izazvati iritaciju.

Nacin primjene

lzaberite odgovarajucu boju ili kombinaciju boja iz CHARISMA Diamond indikatora boja prije postavijanja gumene brane. To je vazno
zato $to zubi znatno promijene boju kad se osuse. Ako se povrina zuba koji se obnavlja ne smije obradivati dijamantskim kamenom,
karabitnom busilicom, busilicom ili druglm abrazwnlm |nstrumemum povrsinu treba o€istiti pastom za poliranje bez plavca ili fluorida
prije restauracije. Za klinicko [ i je materijala preporucuje se instrument za postavljanje na koji se
materijal nece primati.

1. Za idealne rezultate koristite lvory® gumenu branu (ili sli¢no) radi kontrole oneciscenja od vlage, krvi i pljuvacke.

hoje 4 " orist d | u 15KU njansu Iy
4 oM koja se onda moZe po potrebi prekriti univerzalnim CHARISMA Diamond nijansama i incizalnim nijansama.
; OL (Opaque 6. Polimerizirajte proizvod CHARISMA Diamond u tankim slojevima prema tablici u nastavku sluzeci se prikladnim uredajem z
0 Denti 0B (Opaque Bleach) f (Opaque 0D (Opaque Dark jte proizvol lamond U slojevima prema tablici u nastavku sluzeci se prikla ueaje a
paque Dentin (Opaqu ) Light) (MgdiﬂLm) (Opaau ) polimerizaciju plavim svjetiom (vr§na valna vrijednost 450—480 nm; izlazna snaga svjetia 1550—600 mW/cm?; npr. Kulzer
BXL Translux®). Tijekom polimerizacije na povrsini se oblikuje inhibirani sloj koji se ne bi trebao dodirivati, oneciscavati il uklanjati
(Bleach Extra | BL B2 | 54 A2 A3 A35 As tijekom faze obnavljanja. On sluzi kao kemijska veza za naknadne slojeve kompozita koji se dodaju.
2 Light) ”
Light) o Preporuceno vrijeme stvrdnjavanja CHARISMA Diamond materijala i maksimalna debljina sloja za Translux®-Curing
Universal B1 B2 B3 Units ili druge jedinice za stvrdnjavanje s plavim svjetiom:
c2 c3
jjasteme, D3 A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20s
ONE A4, B3, C3,D3, 0B, OL, OM, OD, BL, BXL, YO 405
— Incizalne i univerzalne boje, ONE 2mm
i translucent L (Prozimi), AM (Amber) | ncizale | univerzaie hoje,
Incisal l— C0 (Prozimi Opal), YO (Zufi Opal) Opaque-Shades (0B, OL, OM, 0D) 1mm

Navedeni podaci sastavljeni su prema nasem znanju i isunar internog testa.

: Svjetost za je jako varirau i itetu i spektru. Korisnik od proizvodaca svjetlosne jedinice mora zatraziti
informacije i neklinicki provjeriti njenu efikasnost prije uporabe u pacijenta.
Nakon konacne izgradnje i polimerizacije, CHARISMA Diamond se odmah moZe zavr§no obraditi i polirati. Pri gruboj zavrsnoj
obradi koristite dijamantsku busilicu. Fina zavrSna obrada i oblikovanje najbole se postizu dijamantnim kamenjem sa sitnim
zrncima i viSevalnim karabitnim busilicama. Proksimalne povrine se mogu obradm brusnim trakama. Vrhunska zavr§na politura
se moze postici fleksibilnim, silikonskim im tockama (npr. CI E D X isl. za poliranje.

~

Radi izbj lja trodenja, nakon Senja materijala pomocu brizgalice, otpustite unutarnji tlak odvijanjem ¢epa za etvrtinu
okretaja.
Vratite ¢ep na $trcaljku nakon svake uporabe.

Posebna napomena

Proizvod se smije koristiti iskljucivo za namjensku uporabu i od strane stomatolo$kog osoblja. 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 koji je priloZen uz ambalazu proizvoda.

Uvjeti skladitenja
Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladistite na suhom mjestu. Cuvajte na tempe-
raturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Obavijest o prigovoru

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

Broj artikla =l i broj serije (1 ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a 0 medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski
proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Upute za odlaganje

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

Revizija: 2023-09

Instructiuni de utilizare

CHARISMA"® Diamond

Dispozitiv medical - Utilizat doar de cétre profesionisti dentari.

Scop
Charisma Diamond este un it hibrid izabil, radio-opac. Acesta este indicat pentru restaurdrile dentare colo-
rate, fixate adeziv ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv suprafetele ocluzale. Datorita proprietatilor excelente ale materialului,
se obtln cu usurinta un rezultat estetic frumos si un finisaj cu lustru mérit. Radi p este echi cuceaa
unui strat de aluminiu de 2,5—3 mm (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm)

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, ludnd in conside-
rare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care ald riscurile verificate atent in comparatie
cu beneficiile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea

Avertizari si instructiuni privind siguranta

* Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi
de protectie corespunzdtoare. Daca produsul intrd in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati con-
tactul cu ochii. Daca in ochi cldtiti cu apa timp de cateva minute. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente.

Sfaturi pentru utilizare

Tnainte de prima utilizare, va rugam s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie
utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. in cazul preparatiilor de cavitati adanci, in proximitatea pulpei
dentare sau la expunerea directa a pulpei dentare, inainte de aplicarea adezivului, protejati dentina sau zona expusa local cu un
liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment ionomer de sticla. Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul prepa-
ratiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu adecvata a Folositi o protectie adecvatd
pentru seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.

Nuante disponibile

dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Compozitie

Sticla de boro-fluoro-silicat de bariu-al , acrilat de uretan TCD, siliciu, UDMA, TEGDMA, dioxid de titan, pigmenti fluorescenti,
pigmenti pe baza de oxizi metalici, pigmenti organici, ester de acid aminobenzoic, BHT, camforchinond. Charisma Diamond contine
aproximativ 64% material de obturatie — procente volumetrice, dimensiunea particulelor de material de obturatie fiind de 5 nm —20 pm.

Indicatii clinice

* Restaurarea directd a cavitatilor din Clasele | -V (conform G.V. Black) e Fatete compozite directe ® Corectii de forma a dintilor
(adica, diasteme, defecte dentare congenitale etc.) ® Sinarea dintilor cu o fixare slaba in urma traumatismelor sau din cauza afec-
tiunilor periodontale e Restaurarea dintilor primari ® Reconstructia bonturilor e Reparatii ale lucrdrilor din portelan, compozit (in
combinatie cu un sistem adecvat de reparatii)

Contraindicatii
Aplicare pe dentlna |n apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de
la

alergii acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la
compusii (met)acnlan

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate.

Dentina opacé 0B (opac alb) 3:;&?:0 ggl d‘(zpac 0D (opac inchis)
BXL
(alb extralumi- F" (alo Al A2 A3 A35 A4
nos) luminos)
Universal B1 B2 B3
c2 Cc3
D3
ONE
Incizal translucid CL (clar), AM (ambra)
opalescent CO (opal clar), YO (opal galben)

Metoda de aplicare

Inainte de fixarea digii de cauciuc, selectati o nuantd sau o combinatie de nuante adecvata din ghidul de nuante CHARISMA Dia-
mond. Aceastd procedura este importantd deoarece dintii isi vor schimba semnificativ culoarea in timpul desicérii. Daca suprafata
dentara care se trateazd nu este instr a cu o piatra di a, freza de carbid, frezd sau cu alte instrumente abrazive,
inainte de fixarea restaurdrii, suprafata se va curata cu piatra ponce sau cu o pastd de lustruire fard fluor. Pentru aplicarea, sculp-
tarea si modelarea clinica a materialului, se recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv.

. Pentru rezultate ideale, utilizati diga de cauciuc Ivory® (sau un produs similar) pentru a controla contaminarea cauzatd de
umezeald, sange si salivi.
Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinica a compozitului. Apoi curétati si uscati cavitatea.
Inainte de aplicarea materialului restaurator CHARISMA Diamond la preparatia cavitdtii, pretratarea structurii dentare cu un
adeziv adecvat pentru smalt / dentind este obligatorie (de exemplu, Agenti de lipire GLUMA® de la Kulzer). Asigurati-vd cd nu
raméne produs in exces la marginile cavitétii. Dupd tratarea cu adeziv, evitati contaminarea cu saliva sau sange. Utilizarea unui
material compozit fluid (de exemplu, Materiale compozite fluide CHARISMA® de la Kulzer) permite crearea unui suport uniform
pentru cavitate si faciliteaza adaptarea materialului de obturatie. Cand utilizati un strat de material fluid, aplicati-I conform
specificatiilor din instructiunile r ive de utilizare si polimerizati-| separat.

. Aplicati material restaurator CHARISMA Diamond in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-1 cu atentie la suprafata dentara sau
la peretii cavitatii. In cazul decolorarilor importante ale bazei dintelui sau suprafetei care se restaureaza, poate fi necesara mai
intai mascarea bazei printr-un strat subtire din una dintra nuantele de dentind opacé recomandate.

. Pentru a evita transluciditatea si pentru a obtine un rezultat estetic ideal in cazul cavitétilor mari, din Clasa IV si al reconstructiilor

dintilor anteriori, este necesara utilizarea unei nuante opace de dentind CHARISMA Diamond (max. 1 mm) in cele mai adanci

straturi, care pot fi ulterior acoperite cu nuantele CHARISMA Diamond universale si incizale, daca este necesar.

Polimerizati CHARISMA Diamond in straturi subtiri conform tabelului de mai jos, utilizdnd o unitate de polimerizare cu lumina

albastra (cu lungime de und& maxima intre 450—480 nm; intensitate luminoasa intre 1.550~600 mW/cm?; de exemplu, Kulzer

Translux®). In timpul polimerizérii, la suprafaté se formeaza un strat inhibat care nu trebuie atins, contaminat sau indepartat in

timpul fazei de constructie a restaurarii. Acesta serveste drept conexiune chimica pentru straturile de compozit addugate ulterior.

Timpii de polimerizare recomandati pentru CHARISMA Diamond si grosimile maxime ale straturilor in cazul unitatilor de
polimerizare Translux® sau al altor unitati de polimerizare cu lumina albastra:

@

IS

o

o

A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20s
A4, B3, C3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, YO 40s
Nuante incizale i universale, ONE 2mm
Nuante opace (0B, OL, OM, OD) 1mm

Datele indicate sunt oferite conform cunostintelor noastre optime si se bazeaza pe rezultate de teste interne.
Nota: Lampile de fotopolimerizare pot avea o varlatle foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisa. inainte de folosirea la
un pacient, utilizatorul trebuie s consulte producatorul lmpii si sa verifice eficacitatea neclinica a acesteia.
Dupd constructia finala si terminarea fotopolimerizarii, compozitul CHARISMA Diamond se poate finisa si lustrui imediat. Pentru
finisajul grosier, utilizati freze diamantate. Finisajul fin si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulatie find
si freze de carbid cu caneluri multiple. Suprafetele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza un lustru final inalt cu

~

ajutorul varfurilor de lustruire flexibile, din cauciuc siliconat (de exemplu, Charisma® EasyShine), polipanturilor, discurilor sau al
altor instrumente similare.

Instructiuni

Timpii de fotopolimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi recomandati, iar pentru a obtine o calitate de restaurare si
proprietati fizice optime ale materialului, acestia nu vor fi micsorati.

Cand realizati restaurari mari sau care necesita o durati de timp mai mare pentru finalizare, lampa fixaté la tavan trebuie oprita
temporar sau orientata in alta directie fata de zona de lucru, pentru a preveni ea prematurd a

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

Inchideti capacul seringii dupé fiecare utilizare.

Recomandare speciald

A se utiliza doar de catre personal stomatologic callflcat $i pentru destinatia sa de utilizare. Pentru SSCP, consultati baza de date
EUDAMED (https://ec.europa.eu; ti sscp-ser dental.com Pentru a identifica SSCP in
EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului pmdusulul

Conditii de pastrare
Nu v& expuneti la lumina direct a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se depozita intr-un loc uscat. A se depozita la tem-
peraturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Nu utilizati materialul dupa data de expirare.

Notificare de reclamatie

Va rugdm sa indicati numarul lotului si numéarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs. Numarul artico-
|ului [ i numdrul seriei de fabricatie =T sau UDI: A se vedea nota de pe seringd/ambalaj.

In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele grave
care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

i la
Recomandare: Elimi se a conform arilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la
deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale
constand din sau continand substante periculoase.

Actualizat: 2023-09



CHARISMA® Dlamond Kullanma talimat:

Tibbi cihaz - Sadece dig hekimleri

Amag

Charisma Diamond 1sikla sertlesen, radyoopak bir nano kompoxzittir. Okliizal yiizeyler déhil anterior ve posterior dislerin adezivle
tutturulan, dis rengindeki restorasyonlarinda endikedir. Mukemmel malzeme ozellikleri sayesinde kolaylikla, giizel bir estetik sonug
ve dayanlkll cok parlak bir polisaj elde edilir. F ,5—3 mm aliimi es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi gerektiren hastalar igin uygundur.
Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamig cocuk veya bebek goz oniinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle
degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlan cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya
alveolar ¢ikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

Kompozisyon

Baryum Aliiminyum Boro Fliior Silikat Cam, TCD Uretan akrilat, Silika, UDMA TEDGMA, Titanyum Dioksit, Floresan Pigmentler,
Metalik Oksit F Organik Pi Amino Charisma Diamond, hacim olarak yaklasik
%64 dolgu maddesi igerir, dolgu maddesinin partikiil boyutu ise 5 nm— 20 pm’dir.

Klinik endikasyonlar

* | —V sinifi kavitelerin dogrudan restorasyonu (G. V. Black siniflandirmasina gore)  Direkt kompozit veneer yapimi e Dislerin
sekillerinin diizeltimesi (0rn. diastema, dislerdeki konjenital defektler vs.) e Travma veya peridontal hastalik nedeniyle lilkse olan
diglerin splintienmesi e Siit dislerinin restorasyonu ¢ Kor yapimi ® Porselen ve kompozitin onarimlari (uygun bir onarim sistemi ile
birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine Bu diriiniin bi ine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu

triiniin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine karst bilinen veya stiphelenilen alerji olmasi
halinde.

Potansiyel yan etkiler
Bu {iriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda agin hassasiyete sebep olabilir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri )

* Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kagcinin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriinin
cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gdzlerle temasindan sakinin. Gézlerde birkag dakika su ile
durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Kullammla ilgili tavsiyeler

Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadidini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarl driinler
kullanilmamalidir. Kompozitler yalnizca oda sicakliginda kullaniimalidir. Derin kavite preparasyonlarinda pulpaya cok yakin yerlerde
veya pulpanin agilmig olmast durumunda adezivi uygulamadan once dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar
uygulanarak cam iyonomer simanla kapatilmalidir. Restore edilen kavitelerde veya gevresinde djenol iceren materyaller kullaniima-

. ideal sonuglar almak igin, nem, kan ve tiikiiriikle kontaminasyonu kontrol altina almak icin Ivory® rubber dam (veya benzeri)
kullaniniz.

Kaviteyi, klinik kompozit uygulamalan icin genel olarak kabul edilen kurallara gre hazirlayiniz. Sonra kaviteyi temizleyin ve
kurutun.

CHARISMA Diamond’un kaviteye uygt once, dis yi uygun bir in adezifi zorunludur
(6rn. Kulzer'in GLUMA® Bonding’leri). Kavitenin kogelermde fazla materyal kalmadigindan emin olun. Adezif uygulandiktan sonra,
kalya veya kan ile kontaminasyonu dnleyiniz. Akiskan kompozit malzeme kullanimi (6rn. Kulzer'in CHARISMA® Aklskanlarl)
piirtizsiiz bir kavite tabani olusturulmasina izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina imkan verir). Akiskan bir malzeme
tabakasi onu ilgili uygun olarak ve ayri olarak senle§t|r|n|z
CHARISMA Diamond restorasyon malzemesini ince tabakalar (maks. 2 mm) halinde uygulayiniz ve dis yiizeyine veya kavite

~
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ve cok yivli karbid frezlerle alinir. Proksimal yiizeylerde bant zimparalar kullanilabilir. Son parlatma islemi icin esnek, silikon
lastik polisaj uglar (6rn. Charisma® EasyShine), kablar, diskler veya benzeri aletler kullanilabilir.

Talimatlar

Yukarida sozi edilen isikla sertlesme siireleri minimum siireler olup, optimum itesi i ive

fiziksel dzelliklerinin korunabilmesi igin bu siirelerin kisaltiimamasi gerekir.

Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya uzun islem siiresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken sertiesmesini 6nlemek
icin reflektor ya gegici olarak kapatilmali ya da calisma bélgesine gelmeyecek sekilde baska bir yone gevrilmelidir.

Malzeme israfini 6nlemek icin malzemeyi sirngadan uyguladiktan sonra pistonu geyrek tur geri gevirerek i¢ basinci bosaltin.
Her kullanim sonrasinda giringanin kapagini kapatin.

Yalnizca vasifli dig hekimligi personeli tarafindan ve amacina uygun olarak kullanilabilir.
SSCP icin EUDAMED veri (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com adresinden
bizimle iletisime gecin. EUDAMED’de SSCP’yi bulmak igin {iriin ambalaji iizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Direkt giineg Isigina maruz birakmayin. Iyonize radyasyondan koruyun. -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.
Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

imi

Liitfen iriinle ilgili tim yazigmalarda parti numarasini ve liriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Urlin numarasi [=F] ve parti numarasi o1l veya UDI'yi: Siringa/ambalaj lizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi'ne gre kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlari cihaz iireticisine
ve olayin yasandigi iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin

malidir, ¢iinkii Gjenol Kompozitlerin'in gerektigi gibi polimerize olmasini Herhangi bir dnlemek igin duvarlarina dikkatli bir sekilde adapte ediniz. Restore edilen diste veya yiizeyde agir derecede renk degisimi varsa, tavsiye edilen ~ Ozel oneri
siringalar icin yeterli koruma kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin. CHARISMA Diamond opak dentin renklerinden birini kullanarak énce bu renk degisimini maskelemek gerekli olabilir.
Ton i 5.1V smlf kavitelerde agsin saydamli§i nlemek ve ideal estetik sonug elde etmek acisindan, en derindeki tabakalarda, daha sonra
OM (Opak y tiniversal CHARISMA Diamond nekleriyle ve kesici dis renkleriyle kaplanabilecek olan bir CHARISMA Diamond opak
Opak Dentin OB (Opak beyazlatma ) OL (Opak aik) orta) 0D (Opak koyu) dentin renk (maks. 1 mm) kullaniimasi gereklidir. Saklama kosullan
BXL 6. CHARISMA Diamond'1 uygun bir mavi isikli polimerizasyon nitesi (maksimum dalga boyu 450—480 nm; Isik giicii 1550600 mW/ecm?,
BL (Agikbeyaz- 6. Kulzer Translux®) kullanarak agagidaki tabloya gore ince katmanlar halinde polimerize edin. Polimerizasyon sirasinda
(Gok agik latma) Al A2 A3 A3S A4 yiizeyde bir inhibisyon tabakas! olugur, rest yapim bu tabakaya dc kontamine : _
Ui | | beyazlatma) 51 52 53 olmamasi ya da kaldinimamasi gerekir. inhibisyon tabakasi daha sonra eklenecek kompozit tabakalar igin kimyasal bag islevi Sikayet bil
niversal
g; £3 CHARISMA Diamond i¢in Translux®-isik kaynaklari veya diger mavi isik kaynaklariyla tavsiye edilen sertlesme siireleri:
ONE A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20sn
Kesici | yan saydam CL (saydam), AM (Amber) A4, B3, C3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, YO 40sn Bertaraf notu
dis | opalesan CO (Saydam Opal), YO (Sar Opal Kesici dis ve iiniversal renkler, ONE 2mm
Opak renkler (OB, OL, OM, OD) 1mm

Uygulama yéntemi

Rubber dam'’i yerlestirmeden nce CHARISMA Diamond renk kilavuzundan uygun bir renk veya renk kombinasyonu seginiz. Disler
kurudugu zaman renkleri 6nemli digiide dedisecedi icin, bu renk seglm islemi onemlldlr Tedaw edilecek dis yuzeylne elmas frez,
karbid frez, frez veya bagka bir agindirici aletle igslem lestir 6nce yiizey ponza veya
floriir icermeyen bir polisaj pati il temizienmelidir. Malzemeyi klinik Dlarak yerlegwmede kallplamada ve sekillendirmede kullanim
icin yapismayan bir yerlestirme aleti onerilir.

veya kanalizasyona karigmasini onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde sunulmus olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadir.

Not: Isik kaynaklari isik siddeti ve yayilan ¢ikis spektrumu acisindan cok cesitlilik gosterebilir. Kullanici, hastada kullanmadan
6nee 11k kaynaginin etkinligini tiretici firma ile kontrol etmeli ve Klinik olmayan kullanim ile dogrulamalidir.

Son sekillendirme ve polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra CHARISMA Diamond’un bitirme ve polisaj islemi hemen
yapilabilir. Kaba bitirme islemi icin elmas frezler kullaniniz. Son bitirme ve sekillendirmede en iyi sonug, ince grenli elmaz frezler

~
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CHARISMA® D|Omond WHCTpYyKUMS no npumeHeHuo .

P3H 2016/4265 ot 27 mapra 2019
MEAMLLMHCKOE wsgenve — Tonbko ANA UCNONb30BAHNA CTOMATONOramm.

Lienb

Charisma Diamond — 370 CBETOOTBEPXKAAEMbIiA, PEHTTEHOKOHTPACTHbIN )3uT. OH Npea| NS P KaK
nepefHu, Tak M 60KOBbIX 3y60B ECTECTBEHHBIMM OTTEHKAMV C aireavBHoi i, BKT10423 OKK n.
Bnarofapst NPeBOCX0AHbIM CBOCTBAM Matepuana Nerko AOCTUraloTcs NPEeBOCXO/HbIA 3CTETUHECKWIA PE3YbTAT U YCTOR4MBbIA
3ePKaIbHbI/l 6/IECK. Er0 PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb THa CNoK 2,5—3 MM (U1K CNOI0 AEHTMHA TON-
LUWHOIA 1 MM, W CNOI0 AMANY TONLLMHON 2 MM).

3T0T CTOMATONOrM4ECKMil MaTepuan NOAXOAUT ANA NaLVIEHTOB, KOTOPble Hywlamcn B CTOMATOJIONUIYECKOM JIEYEHMM N0 CRefyIo-
LM e C Y4eToM np B cnyyae nevenus KEHLLMH TWATeNbHO
B3BECUTb NPEVIMYLLECTBA JIEYEHIS 11 PUCKV Ans GyayLiero pe6eHKa unm rpyaHoro peﬁeHKa

MeavuuHckue usgenus Kulzer o6ecneynBaioT peabunutaumio (yHKLVIA NONOCTI PTa, B YaCTHOCTY XKEBATENbHON (DYHKLMM, peyn
1 3CTETUKN. OHY CTAGMNM3NPYIOT COXPAHMBLUMECA 3Y6bl U (M) aNbBEONAPHbIN rPEGEHb TepaneBTUYECKY N OPTONEANYECKN.
Cocras

Bapui-antomo-Gopo-ropcunukarHoe cTekno, TCD-ypetaxakpunar, anokcus kpemuus, UDMA, TEGDMA, amokcug TuTana, (nyopec-
LIEHTHbIE MUTMEHTbI, MMTMEHTbI-OKCU/bl METNIOB, OPraHUYECKIE MUTMEHTI, 3(up KucnoTl, BHT,

Charisma Diamond cofepXwT NpuMepHo 64% HanonHUTENs Mo 0GbeMy, pasMep YacTuL, HanoNHUTENs cocTaBnseT 5 nm—20 pm.

Knuxuyeckmne nokasaums
* lpsAmast pectaspauys nonocte |-V knaccos (no I B. Bieky) ® MpsiMbie KOMMO3UTHbIE BUHUPLI ® KOppeKuust dhopmb 3y608 (T. e.

¥ Mepbi np
o MoXer Bbi3BaTb pasApaKeHVe CAUBICTON Ma3 v Koxu. N3GeraiiTe KOHTAKTa C KOXeil. BOBMOXHA CEHCMBINN3ALWIA NV KOHTaKTE
C KOXew. [07b3yWTeCh MOAXOAAIMMM 3aLMTHBIMU NepyaTKamu. ECIM NpofyKT Monajer Ha Koxy, HEMEANEHHO TLATeNbHO
MpOMOiATE BOJOW C MbUOM. /13GeraiiTe KOHTaKTa C rnasamit. [lpu nonajaHuy B rasa NpoMbiTb BOJOW B TEYEHUE HECKOMbKVX
MiHYT. ECTIM CUMNTOMbI He NPOXOAST, 06paTiTeCh K 0chTanbMonory.
YKa3aHus no NpuMeHeHnio B
Mepen nepsbiM e npoBecTu KOHTPO/Ib Ha HANMuue MOBPEXIEHMA. 3anpeliaeTcs Ucnonb3oBarb
MOBPEX/IEHHbIE NPOAYKTbI. KOMMO3WTbI CIIEAYET WCMOMb30BATL TOMLKO MPU KOMHATHOM Temneparype. lpu N0AroToBKe ry6oKmx
n0sI0CTeN B HEMOCPEACTBEHHOW GNM30CTH K MY/IbE WM C OTKPBITBIMYA Y4aCTKaMu NyJibMbl NEPes, HAHECEHUEM agresnsa HEOOX0-
AVIMO 3alMTUTb EHTUH W NYby NOKANbHOM MPOKNIAAKOA HA OCHOBE MMIPOKCMAA KafbLsi U MOKPbITb CTEl IM

. JAns upeanbHbIX Pe3ynsTaTos MCMoNb3yiiTe Kotepaam Iory® (Unn aHanorvyHbii) ¢ LEbIo KOHTPONS KOHTaMUHALWM BNaroid,
KPOBbIO VN CTIOHO.
T0AroTOBETE NONOCTH B COOTBETCTBIM C bIMM Kn 0
1 BbICYLIUTE MONOCTb.

MNepes BHeceHMeM pecTaspavmoHHoro matepuana CHARISMA Diamond B nonocTb, 06513aTeNbHO CEAYeT BbIMOMHUTL 06paboTKy
CTPYKTYpbI 3y6a HaAneXxalLym aareavsom ANs aManv/AeHTHa (Hanpumep, EOHJ:lbI GLUMA® npoussozcTsa Kulzer). lpocneaute
3a TeM, YT00bI B YrJIax MOJIOCTM HE OCTA0Ch M3NNILKOB. Mocne 00paGoTKi ajire3uBOM M3GEravTe 3arpsidHeHs CIOHOM
KPOBbIO. MCNONb30BaHWE TEKYYEro KOMMO3WTHOrO Matepuana (Hanpumep, Tekyuue komnoautel CHARISMA® npon3BoacTBa
Kulzer) no3sonseT co3gatb nonocTb C rnagkuM OCHOBaHMEM W obneryaet Haxecenwe NIOMBUPOBOYHOIO matepuana. Mpu

~

KOMMO3UTOB. 3aTem 04ncTUTe

@

LieMeHTOM. He ucronb3yiite Matepuansl, 3BIEHON, B P IX NONOCTSX U BOKPYT me NOCKONbKY 3T0
BELLECTBO MOXET MOMELLATb HaJNexalll eHuio U3'KoMMo3uTa, VIcnonbayiiTe AfIeKBATHYIO 3alLMTy NS LINDULIOB,
4TOObI NPEAOTBPATUTD Nt0GOE 3ar] . He vcnofnb3ywTe noBTOPHO NOCAE 3arpsiHEHUs.

ncl CNosi TeKy4ero matepuana ero cneayer HaHoCuTb B TBUK CO YKa3aHHbIMK B COOT-
BETCTBYHOLLVX UHCTPYKLMSX 110 NPUMEHEHIIO, ¥ OTBEPXKAATD OTAENBHO.

Hatocute pecraspauvontbii Matepuan CHARISMA Diamond TOHKMMM COSMY (MKCUMYM 2 MM) W TLLATESIbHO NPUSiaXuBaiiTe
K NOBEPXHOCTM 3y6a WM CTEHKAM MONOCTH. B ciyyae BbIpaXeHHOro TKaHeil 3y6a wim

>
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Mocne 3aBepLieHNs BHECEHMs MOXHO BbINOMHUTL OKOHYATeNbHyt0 06paGoTKy W
nonuposky CHARISMA Diamond. ins rpyﬁow odpaﬁmkw ncnonb3yloTcs anmastble 6opbl. Tokas 06paboTka i KoppeKLns hopMbl
Haunyywum OﬁpaSUM A0CTUratTCs npu bIX @/IMa3HbIX GODOB 1 MHOrOKaHaBOuHbIX Kapﬁmp,thx ﬁDDDB
n " MOXHO 06pa6atbiBath M7

MOXHO MCNONb30BaTh rMoKMe roN0BKK
NOJI0GHbIE MHCTPYMEHTbI.

WHcTpyKumn

Bbiwe YKa3aHa MUHUManbHas PeKOMeHA0BaHHAsA NPOACIKNTENBHOCTD nnnwmepmsau,mu COKpaLI.LaTb €€ He CneayerT, TaK Kak ato
MOMeLUaeT AOCTUYb ONTUMAILHOO KA4ECTBA PECTABPALMM 11 (DU3MYECKWX CBOUCTB MaTepua

Mpu GonbLUKX P 1M npu TeNbHOiA paboTe BEPXHUIA CBET cne,u.yeT BPEMEHHO 0TBOPaYMBaTh OT
06PaGaTbIBAEMOr0 Y4aCTKa, YT0Gb! NPEAOTBPATUTS MPEX/ICBPEMEHHOE OTBEPIKAEHVE KOMMO3NTA.

Mocne BblAABNMBAHYS TPEGYEMOr0 KONMYECTBA MaTepUana 13 LNpULA NoBepHUTE NOpLLUEHb Ha YeTBEPTb 060pOTa B 0GPATHOM

Lns
Charisma® E:

YalKi, AMCKM 1 Apyrie

BHYTPM LUNPULIA 0CNAGHET, U KOMNO3WUT NEPECTaHET BbITeKaTb.

[AVaCTeM, BPOKAEHHDIX AE(DEKTOB 3y60B U T. 4.) ® | B PE3y/IbTaTe TPABMbI WK 3a
"
D:

napofioHTa ® PecTaBpauus 3y608 * B B KynbTh 3y6a * Pec
CKMX np (B c cucTemon
MNpoTuBonokasanus

Hateceue Ha ieHTMH 67M3K0 K nynbne (Mexee 1 Mm). MpuMeHeHne 3Toro NPOAYKTa NPOTMBONOKA3aHO B CNy4ae U3BECTHOM Win
anneprim Ha bl 3T0r0 NPOAYKTA. He UCMONb30BATH B CIly4ae U3BECTHOI UM NpeAnonaraemoil annep-
TUM Ha COBTMHERNs (MeT)akpunaTa.

Bo3MoXHble NoGoYHbIe 3dhheKTbl
B 0TAENbHbIX Cy4anX AAHHbIA NPOAYKT WN OMH U3 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET BbI3bIBATb PEAKLMN TUNePYYBCTBUTENBHOCTH.

JloCTyNHbIe OTTEHKY BOCCTAHaB/IVIBAEMO MOBEPXHOCTU MOXKET MOTPEGOBATHCS T TeNlbHasi MacKVPOBKA TOHKVIM C/IOEM O/HOTO M3 PEKOMEH: 4 o
oo o YEMbIX OTTEHKOB ONaKoBoro AekTuHa CHARISMA Diamond. (-, Sngbmame LUNPHLL KPBILIKOIA NOCIE KaXAOr0 MCTIONb30BAHMS.
i paque 5. YT06bl M36XaTb YPE3MEPHOV NPO3PAYHOCTM U JOCTUTHYTH UIEAIbHOMO SCTETUHECKOTO peaynbrara b crytae GOMbLLIMX MONIOCTEN Co6as peKoMeHAauns
OnaKoBblil AEHTUH OB (Opaque Bleach) Light) (’a)pg_que 0D (Opaque Dark) IV knacca 1 pecTaspauy nepefiHux 3y6os, cnefyet Tb JneHTvH CHARISMA Diamond éﬂe uenos TONbKO IM CTOMATO/OrM4YECKUM i Nf:conanom 1 TONbKO N0 Ha3HaYeHmio. Pestome
Medium) Gonee 1 MM;)B Gonee rny6OKMX CNOAX, KOTOPbIN 3aTEM MOXHO MOKPbITh yHMBepCaﬂbeIMVI otTeHkamn CHARISMA Diamon 110 6630MaCHOCTY! U KIMHMYECKOI ahdexTusHocTU (SSCP) cm. B 6a3e aaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) wnn
BXL BL (Bleach OTTEHKaMM NS NEPESHNX 3y60B, eCn HeoBXoLMMO. 3anpocuTe no aapecy sscp-service@kulzer-dental.com  YtoGbl Hautu SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonbayitte Kop, UDI Ha
(Bleach Extra | 0y A1 A2 A3 A3S5 A4 6. I'Ionmepmsyme CHARISMA Diamond TOHKIMM CIIOSIMU COrIACHO NPUBEAEHHOI HIDKE Ta6aMLE C 0 (hoTo- n3penus.
| Light) 0pa C CAHIM pom [IMHa BOMHbI 450480 HM; cBeTooTAava 1550~ 600 mBT/cm?,
i B1 B2 B3 Kulzer Translux ). Bo Bpewm: " VHTVGHPOBAKKLIE CTOM, K KOTOPbIM HE CTELYET  isGeraiire npaMbiX COTHEHbIX nyqem Bepeub OT MOHUBUDYIOLLEro UNyyeHus. XpaHUTb B CYXOM MECTe. XpaHWTb Npy Temneparype
C2 c3 npuKacaThCs, i KOTODbIe He JLOMKHbI GbITb KOHTaMMHVIpOBaHbI W YAaletbl BO BpeMs! (hasbl HapaLWBaHUa PECTaBPALMOHOTD o1 10 10 23? °C (o7 14 40 77°F). Hi e MaTepuan nocae CpOKa rOAHOCTH.
D3 matepuana. OH CRYXUT B KaYECTBE XMMUYECKOI CBS3V A1 MI0ObIX J06ABASIEMbIX BOCNEACTBUM CIIOEB.
Bpem; CHARISMA Diamond u cnoes ans ;:ggal;::::ﬁgm)gg’;loaﬁ;mw W Homep uaaenust unm UDI Bo Beeit nepeane Kacaloweics npoayKTa.
ONE ©._|
T rommp | L (G, AN b 3aTopoa Translux Curlng WM APYTUX (DOTONOANMEPU3ATOPOB C CUHUM CBETODWILTPOM: HoMep W3 Bl u Homep napTyu ot unu UDI: cw. npi a v
nepeaHix - A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20 cex. B co0TBETCTBUM C pernameHToM EC no MeMUMHCKNM U3aennsm, nonbaoaaTenm YU ALMEHTB AOTKHBI COOBUATH 0
24608 onanecuupylouwii | CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal) 'A4, B3, C3, D3, OB, OL, OM, OD, BL, BXL, YO 20 Cex. Cepbe3HbIX MPONCLLIECTBUSAX, CBA3AHHBIX C MEAULMHCKUM U3JENNEM, TPOM3BOANTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTPaHe, /ie MMENIo MECTO NPONCILIECTBME.
Mertop HaHeceHus CHARISMA Di d p YHUBEPCANIbHbIE OTTEHKN W OTTEHKM ANs nepeaHmx 3y6o8, ONE 2 MM 06y
C MOMOLLIO LUKASTbl OTTEHKOB iamond nopGepuTe il OTTEHOK WK OTTEHKOB 0 Onakosble oTTeHkv (0B, OL, OM, 0D 1M P N
Ko)hepAama. 370 BKHO, MOCKONbKY MOCAIE BbICYIMBAHNS LBET 3Y00B 3HAUYUTENILHO W: CII_ NOBEPXHOCTb 3y6a He { ) f Yrunw; B ) Y nopspke. He Bbi6j IMOE WM YaCTU4HO MYCTYio
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Navod na pouzitie @

CHARISMA"® Diamond

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.
Ugel

Charisma Diamond je svetiom vy kontrastny y materidl. Je indikovany pre adhézne
spéjané rekonstrukcie vo farbe zubov pre antenome a posteridrne zuby vratane okliznych povrchov. Z ddvodu vynikajucich viastnosti
materialu sa jednoducho dosahuje vyborny esteticky vysledok a trvanlivé vylestenie s vysokym leskom. Jeho radiopacita zodpoveda
2,5-3 mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentalny materidl je vhodny pre paci ktori p ja ické osetrenie pri

(icich indikaciach so zohlad-
s prinosmi so zohle

Varovanie a bezpecnostné pokyny

o MoZe drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou moze sposoblt senzmlllzamu Noste
vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokoz okamzite a df mydlom a vodou.
Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekofko mint vodou. V pripade pretrvavajumch staznostl kontaktujte
lekara.

Poznamky k pouzitiu

Pred prvym pouZitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie sd zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat. Kompozity
sa maju pouzivat iba pri izbovej teplote. V pripade preparécii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drefiovej
expozicii pred aplikovanim adhézneho materilu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokaine viozkou s hydroxidom vépena-
tym obalenou skloionomérnym cementom. V preparovanej dutine urcenej na rekonstrukciu ani v jej okoli nepouzivajte materialy
jlice eugenol, pretoze tieto mdzu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materidlu zloZenia. Pouzivajte primeranti ochranu strie-

nenim kontraindikacii. U tehotnych a dOJCIaCICh Zienje nutné 2Zvézit rizika 08 javp
na nenarodené dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpe€uja rehabilitaciu ordinych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika.
Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizujii zostavajuici chrup a alveoldrny hreberi.

ZloZenie

Barium-hlinik-bor-fluérkremicité sklo, TCD-uretanakrylat, oxid kremicity, UDMA, TEGDMA, oxid titanicity, fluorescencné farbiva,
farbiva z oxidov kovov, organické farbiva, ester kyseliny aminobenzoovej, BHT, géforchinon. Obsah plniva v materidli Charisma
Diamond je priblizne 64% objemu, velkost iastoCiek piniva je 5 nm—20 pm.

Klinické indikécie

* Priame rekonstrukcie triedy | pre dutiny v tvare pismena V (podia metddy G.V. Black) e Priame kompozitné fazety ® Tvarové
korekcie zubov (t. j. diastémy, vrodené defekty zubov a podobne) e Fixacia zubov uvolnenych urazom alebo periodontalnym ocho-

kaciek, aby ste zabrnili kontaminécii. NepouZivajte po kontamincii opakované pouZitie.

. Na dosiahnutie ideélnych vysledkov pouZite gument blanu Ivory® (alebo podobn), aby sa zabranilo kontaminécii vihkostou,
krvou a slinami.

Pripravte dutinu podrfa vSeobecne akceptovanych pravidiel pre Klinicka aplikaciu kompozitnych materiélov. Potom dutinu vyCistite
a vysuste.

Pred aplikéciou rekonstrukéného materidlu CHARISMA Diamond do pripravenej dutiny je nutné predbezné oetrenie zubnej
Struktury adekvatnym ym/zubovinovym adhéznym alom (napriklad Adheziva GLUMA® od spolocnosti Kulzer).
Skontrolujte, ¢i v rohoch dutiny nezostal Ziadny prebytocny materidl. Po oSetreni adhéznym materidlom zabrérite kontaminécii
slinami alebo krvou. PouZzitie tekutého kompozitného materiélu (napriklad Tekuté flow kompozity CHARISMA® od spolocnostl
Kulzer) umoziiuje vytvorit hladké dno dutiny a ufahéuje adaptéciu vyplnoveho materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu ju
naneste podia Specifikacii v pris na pouzitie a vy

Rekonstrukény material CHARISMA Diamond nanasajte v tenkych vrstvach (max. 2 mm) a opatrne upravte podla povrchu zuba
alebo stien dutiny. V pripade velkej zmeny sfarbenia podkladového zuba alebo rekonstruovaného povrchu moze byt potrebné
najprv to odmaskovat pouZitim tenkej vrstvy jedného z odportc¢anych nepriehladnych zubovinovych odtiefiov CHARISMA Diamond.

.‘"’.’"

>

diamantové kamene s jemnym zrnom a viacnasobne ryhované karbidové brasne ndstavce. Proximaine povrchy mozno povr-
chovo opracovavat abrazivnymi prizkami. Finalne vylestenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznyml lestiacimi bodmi zo
silikdnovej gumy (napriklad Charisma® EasyShine), lestiacimi kalichmi, kotd¢mi alebo podobnymi nastrojmi.

Pokyny

Doby vytvrdzovania svetlom uvedené vySS|e predstavuji mlnlmalne odporucane doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla
optimalna kvalita rekonstrukcie a opti fyzikalne

Pri vytvarani velkych rekonstrukcii alebo rekonstrukcii, ktorych vykonanie vyZaduje diht dobu, treba docasne vypndt stropné
prevadzkové osvetlenie alebo ho nasmerovat mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predcasnemu vytvrdeniu kompozitu.

Pg a%hkovam materidlu z injekénej striekacky uvolnite vnatorny tlak odskrutkovanim piesta o Stvrt otécky, aby sa zabranilo
odpadu.

* Po kazdom pouZiti zatvorte uzaver tuby.

$pecialne odporuéanie

renim * Rekonstrukcie mlieCnych zubov e Zubné nahrady e Opravy pi , kompozitu (v s prisluSnym op Y
systémom)

Kontraindikacie

Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na
zluceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu. NepouZzivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na
(met)akrylatové zlaceniny.

Mozné vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek mdZe v ur€itych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.

¢ odtiene 5.V pripade velkych dutin triedy IV a rekonStrukcii prednjch zubov je potrebne pouzit nepriehladny zubovinovy odien CHARISMA Diamond  réené na poutZitie iba pre kvalifikovanych dentistov a na jeho zamyslané pouzitie. Informame 0 SSCP néjdete v databaze EUDAMED
N B . OL (opakny | OM (opakny - , (max. 1 mm) v najhlbSich vrstvach, ktoré potom mozno v pripade potreby prekryt univerzalnymi odtiefimi CHARISMA Diamond a (https //ec.europa.eu/too alebo SSCp-ser om Na SSCP v databaze EUDAMED
Opékny dentin OB (opakny bieleny) svetl) stredne svetty)| OP (OPakny tmavy) incizlnymi odtierimi, aby sa zabranilo nadbytotnej priesvitnosti a dosiaol idediny esteticky vysledok. pouzite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
BXL — 6. Material CHARISMA Diamond polymerizujte v tenkych vrstvch podia tabulky nizsie pouzmm prijatelnej jednotky vytvrdzovacieho
(bieleny extra | BL Gy | 54 A2 A3 A35 A4 modrého svetla (vrchol vinovej dizky 450 — 480 nm, vystup svetla 1550 — 600 mW/cm?, napr. Kulzer Translux®). Pocas polyme- ~ Podmienky skladovania . L . ) o
svatl ’)y svetly) ’ rizcie sa na povrchu tvori inhibovand vrstva, ktorej sa pocas vystavbovej fazy rekonstrukcie nedotykajte, nekontaminujte juani  Nevystavujte priamemu sinecnému Ziareniu. Chréiite pred ionizujicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Skladujte pri teplote
N | Svety) 7 53 53 ju fujte. SIiZi ako icky spoj pre akeé nasledné itné vrstvy, ktoré sa pridaji. od -10 do 25°C (14 do 77°F). Materidl nepouZivajte po ddtume exspirdcie.
Cc2 C3 Odportcané doby vytvrdzovania materialu CHARISMA Diamond a maximalne hruibky vrstiev pre ie y nenie o reklam . L e
D3 Translux® alebo iné vytvrdzovacie jednotky s modrym svetiom: V koredpondencii 0 vyrobku vZdy uvadzane Cislo vyrobnej Sarze a Cislo ¢lanku alebo UDI.
Cislo ¢lanku e a islo vyrobnej Sarze 1l alebo UDI: pozri poznamku na injekcne striekacke/baleni.
— - — ONE AT, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 208 Podila nariadenia EU o sti pe ia/pacienti povinni zavazné udalosti tykajlice sa zdravot-
Incizélny n CL (Ciry), AM (jantarovy) A4, B3, C3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, YO 40s nickej pomécky vyrobcovi a prlslusnemu zodpovednému organu Krajiny, v ktorej sa vyskytii
opalescenény | CO (€iry opélovy), YO (ZIty opélovy) Inuzalneaumverzalne odtiene, ONE 2mm . Kli
é odtiene (0B, OL, OM, OD) 1 mm Odporacanie: Zlikvidujte v silade s dradnymi predpismi. Obsah ani Giastogne vyprézdnené obaly nevyhadzujte do domového

Spdsob aplikcie

Pred umiestnenim gumenej blany vyberte prisluSny odtiefi alebo kombinéciu odtiefiov z pomocky na urcovanie odtiefiov materidlu
CHARISMA Diamond. To je doleZité, pretoZe zuby pri vysuseni vyrazne zmenia farbu. Ak sa osetrovany povrch zuba nebude opraco-
vavat diamantovym kamefiom, karbldovym briisnym nastavcom, vrtakom ani inym abrazivnym nastmjom pred vloZenim nahrady
treba povrch vyCistit pemzou alebo lestiacou pastou neobsahulucu fluoridy. Pri Klinickej aplikacii, nanasani a tvarovani materialu sa
odportca pouzit nelepivy aplikaény nastroj.

Uvedené Udaje sa poskytujui podla nasich najlepsich znalosti a sti zalozené na vysledkoch internych testov.

Poznamka: Vytvrdzovacie svetla sa mdzu velmi lisit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. PouZivatel by mal pred pouzitim
u pacienta overit neklinicky u vyrobcu osvetiovacej jednotky jej GCinnost.

Po dokonceni fmalne] vystavby a polymerizacie sa materlal CHARISMA Diamond mdZe okamZite povrchovo opracovavat a lestit.
Na hrubé p pouZite di é brisne nastavce. Na jemné povrchové opracovanie a tvarovanie st najlepsie

~

odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajice
z nebezpecnych latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.
Détum revizie: 2023-09

CHARISMA® Diomond Usetpykuum sa ynotpesa

- Camo 3a

OT NIeKapy No AeHTanHa MeanLuHa.

NpepHa3Hayenne
CHARISMA Diamond e choTor MpaLLl, PEHTTeH eH T. lMokasaH e 3a ynotpe6a npu Bb3C

Py 3a
* Moxe jaa ce nony'm [IipasHeHe B 04MTe M Koxara. [la ce n3BArea KOHTAKT C KoxaTa. MoXe Aa NpuuMH CeHCUGIIM3auvs npu
KOHTaKT C koxara. HoceTe noaxoAsLuy 3alumTHU PbKasyLyj. AKO NPOAYKTLT BIE3e B KOHTAKT C KOXara, He3aGaBHo M3MuitTe
CTapaTenHo C BOAA WM canyH. [la Ce u3GArea KOHTAKT ¢ 04MTe. AKO B 04UTE M3MNIAKHETe C BOAA B NPOALIKEHNE HA HAKONKO
MUHYTH. CBbPXETE Ce C NeKap B Cy4all Ha NOCTOSHHY ONnaKBaHus.
Yka3aHus 3a ynotpe6a
MNpeay 3non3saxe ia ce npoBepy BU3yanHo 3a J:LE[RGKTVI [lecbexTHn npopyKTH He TpsaGBa Aa ce u3nonasar. Komnosutute Tpsbea

C a/]Xe3MBHA TEXHUKA, KOWTO Ca C LIBETA Ha 3b6UTe BbB (hPOHTA W AVICTANHO, BKMIOYUTENHO OKNY3aNHITE NOBBPXHOCTY. brarofa-
PEHVIe Ha OT/MYHWTE CBOVICTBA Ha MaTepuUana C NIEKOTa ce NOCTUra Kpacuis ecTeTUyeH PesyNTar ¢ TpaiiHo Nofvipae ¢ GASICHK.
HeroBata peHTTEHOKOHTPACTHOCT € EKBUBANEHTHA HA COW aNYMUHII OT 2,5 — 3 MM (BeHTUH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

Toan fieHTasneH MaTepuan e NofXoAsLL, 3a NaLMEHTV, KOUTO Ce HYX/IAsT OT IGHTANHO JIEYeHNE 3a CTIEIHUTE NMOKA3aHs, KaTo ce
B3emar npejsuj npoTUBONOKa3aHusATa. PucKoBETE 1 NON3WTE OT NIEYEHMETO npn ﬁpeMeHHVI W KbPMELLWN XKEHN TDﬂﬁBa Aa ce npeueHsaT
BHVMATENTHO, KaTo Ce B3eMe MPejBI/L HEPO/IEHOTO /ieTe Wik GeGeTo.

Megauumrckute uanenus Kulzer ocurypssat Bb3CTaHOBABaHE Ha (DYHKLMM HA YCTHATA KyXWHA, KaTo Hanpumep AbBYEHE, FrOBOPEHe
1 ecTeTuka. Te CTaﬁVIﬂVISMDaT 0CTaHanoTo Cb3b6ue u/mnn anseonapHus XpeﬁeT Bb3CTAHOBUTEJTHO WUNIN NPOTETUYHO.

c::c'ras
Bap 6 @THO CTbKNO, TCD- T, cunukatn, UDMA, TEGDMA, TUTaHOB AVIOKCIA, (byOPECLIEHTHI

MUTMEHT, MUTMEHTH Ha METani OKCUAW, OPraHWyHU MUTMEHTY, ecTep Ha
Charisma Diamond cbabpxa npuénuantenHo 64% MbaHUTeN Kato 06eM, pa3MepbT Ha YacTuuyTe Ha mbAHUTENst € 5 nm— 20 pm.

Knuuun4Hm nokasaxms

* NlupekTHU pectaspauum Ha | — V knac kaButeTu (cbrnacHo [pk. B. Bnak) ® [lupekTHu KoMnoauTHu tacetn ® Kopekuum Ha
¢opmata Ha 3b6MTe (Hanp. AuacTemu, BpOLEHM AetheKTHU Ha 3bOUTE 1 T.H.) ® CNIMHTMPaHe Ha 3b0W pasKnaTeHu OT TpaBMa Unn
NEpUOSOHTUT ® PecTaBpaLysi Ha MNEYHM 360U ® M3rpaxaaHe Ha MbHYe © Bbac Ha 1 KOMNO3WT (B

C MoAXOASALLA CUCTEMA 33 Bb3CTAHOBABAHE)

MpotuBonoKasaxus

Mpunoxenne Bbpxy AEHTUH 61130 10 nynnara (No-manko ot 1 mm). N3non3BaHeTo Ha TO3W NPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO Npu
aneprusl KbM HAKOS OT CbCTaBKMTE MY. []a He Ce M3noNn3Ba, ako ca U3BECTHW UK Ma NOA03PEHIA 3a aneprum CpelLly (MeT)akpu-
NaTHN CbEAVHEHNS.

MoTeHuManHu cTpaHU4YHKU edekTH

na ce (T Camo npy CTaviHa Temneparypa. [pu npenapauwm Ha [Ib/IGOKV KaBUTETW B 6NIM30CT [0 NyANara i AMpeKTHa
€KCno3uLWs Ha Nynnata, NOKPUITe AEHTUHA U a NOKAHO C OT KaslLivieB XWAPOKCHA C rnac-iHoHOMEPeH
LVIMEHT Mpeay A HaHeceTe axe3usa. Jla He ce 3nonssat eyreHon ChbPKALLY MaTepuai BbB UM OKONIO NOArOTBSAHMS KaBit-
TET, Thil KATO MOTaT /A MONpeYar Ha rpasuiHaTa nonmmepmaagm Ha OT CbCTaBa. /3non3BaiiTe NOAXOAALLA 3alUUTa 33 CMIPUH-
Li0BKW, 32 ja NPEOTBPATHTE BCAKO He PHO Cnes,

. 3a Hail-noGpu pesyntaru, usnonagaie lvory® kochepaam (v NofoGeH) 3a KOHTPOAMPAHE HA 3aMbPCSBAHETO C BNara, Kpbe 1
o

!\’

~

Cnep 3aBbpLUBAHE HA OKOHYATENHOTO M3rpaxaaHe v nonuMepusaums, CHARISMA Diamond Moxe He3a6aBHo Aa 6bae o6pa6oteH
m novipa. 3a rpy6a 06paboTka, msnonssame [MamMaHTeHn ﬁopepm DUHOTO 3arnaxaaHe 1 othopMsHe ce NocTura Han-gobpe
ol

I'Iop,roTBeTe KaBWTeTa CbIIacHO 06LIONPUETITE NPaBiNa 3a KIMHMYHA annoKaLVa Ha KoMno3uT. Cnep, Toa 1
KaBu

I'Ipep,m HaHacuHe Ha pecTaBpauvorHus matepuan CHARISMA Diamond B kaBuTeTHata
Ha CTPYKTypaTa Ha 3b0a C MOAXOASLY afixe3uB 3a eMai/AeHTUH e 3afbikuTenHa (Hanp. CBbp3Baln areHTw GLUMA® Ha
Kulzer). YBeperte ce, 4e B bIMTe Ha KaBUTETA HE € 0CTaHaNO W3NNLLHO KONMYECTBO OT N36sreaite

CbC CINIOHKA W K& B cnef o6paboTkara ¢ Ha TeYeH KOMNO3NTEH MaTepuan (Hanp. TeyHu KOMNo3uTn
CHARISMA® Ha Kulzer) no3sonsiBa a ce u3rpagu rmagko AbHO Ha KaBuTeTa u aanTaumaTa Ha KOMNO3NLMOHHMS
marepuan. KoraTo ce i3nonasa ot 0T TE4MB MaTepual, Aa Ce HaHECe CbIAcHO CeLmaduKaLumMTe B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeoa
1 TIOJIMIMEpU3VpaiiTe OTAENHO.

Haxecete pecTaspauvorHus matepuan CHARISMA Diamond Ha TbHKI CNoeBe (Makcumym 2 mm) u apanTupaiiTe BHUIMaTeNHo

I

bl

W MoraT ia 6bAaT 3arnafeHin
c abpasvBHM NIEHTH. KauecraeHa (hvHanHa NOAMPOBKa MOXeE Ja bp,e TIOCTUTHATA C MbBKAB MOMALLI HAKPAWMHMLY OT CUU-
KOHOBa ryma (Hanp. Charisma® EasyShine), yatuku, AUcKkoBe Un Nofo6HM.

WHCTpyKumn

 T10co4eHuTE N0-rope NEepUOAV 3a CBETMHHO ca Te NPENOPbYMTENHI U He TPAGBA 1A Ce HamMansBar,
3a [1a MOXe /1a NoCTUrHe Ka4ecTBo Ha p Taun Te CBOWCTBA Ha MaTepuana.

© Tlput U3rpax/aqe Ha roflemu PecTaBpaLil, KOUTO W3MCKBAT MHOTO BPeMe, ropHaTa paboTHa CBETAMHA TPAGBA BPEMEHHO fa Ce
V3K W 1 CE HACo4Y BCTPaHM OT paboTHaTa 0651acT, 3a Aa Ce Mpex( N Npex Ha KOMNo3WTa.

3a,1a U36ErHeTe 3aryow, CIeJ| HAHACSHE Ha MaTepaNa ChC LINPYLIA HAMANETE BbTPELIHOTO HANATAHE, KATO 3ABLPTUTE NNYHXKEpa
Ha YeTBbPT 060POT.

Hpennarabm KbM MOBBPXHOCTTA Ha 3b0a UK CTeHUTE Ha kasuTeTa. B cnyqam Ha CUJiHO Dﬁe3uEeTﬂEaHe Ha NoanoXxHua 3606 nm pecTaspu- o
paHaTa noBbPXHOCT, MOXE J1a Ce HaOXV TOBA /la Ce 3aMacKu1pa KaTo MbPBO Ce HAHECE ThHBK CNOW OT HAAKOS OT NPenopbyaHuTe o TocTasaiTe Kanaykara Ha WnpuuaTa cnes Beska ynotpeda.
OL (Henpo- | OM (Henpo- Henpo3pauHy AeHTMHOBY passeTkin CHARISMA Diamond. Creuvanii MHCTPYKUMK
Henpoapauen flentun OB (Henpospatie usGenex) | apasen 3pasieH OD (HenpoapatieH TeeH) 5. 3a fia ce U30erHe npexasnexa npo3payHoCT 1 Aa Ce MOCTUrHe ONTUMANEH ECTETUNEH PE3YNTaT Npy ronemyt Knac IV KauTeTy 1 camo ot wno . 3a SSCP, Monsi, BYXKTe 6a3aTa JaHHu Ha
ceeTwN) cpeaeH) PEKOHCTPYKLMS Ha aHTEPUOPHI 3b6M € HEOBXOAMMO /1a Ce M3NoN3sa HenpospayHa AeHTiHoBa pasupeTka CHARISMA Diamond DAMED (https://ec.europa. eu/touls/eudamed) wm ce CBbp)KeTe Ha ajpec SSCp- -service@kulzer-dental.com 3a ia Hamepute
BXL (V136enex Makcumym 1 mm) B Han-AbAGOKUTE CNOEBE, KOUTO CAej, ToBa MoraT a 6bJar nokpuTi ¢ yrusepcaniy Letose CHARISMA SSCP 8 EUDAMED, e UDI Koaa, Ta Ha NPOAYKTA.
ekcTpa BL (MsGenert | p 4 A2 A3 A35 A4 iamond W UHLW3HI UBETOBE, KO € HEOGXOAVMIO.
ceeTbn) ceeTwN) 6. Monumepuanpaiite CHARISMA Diamond B TbHKY CNOEBE CbIMacHo Tabnnuara no-£osy ¢ NoMoLLTa Ha 3a . .
nlamna CbC CMHS CBET/INHA (MMKOBA AbMKMHA Ha BbaHata 450 — 480 nm; u3xogHa moluHocT 1550 — 600 mW/cm2 Hanp. He wanaraitte npsika cibHYeBa CBETIMHA. ﬂ.g ce 33U4W£Vl 0T WU o Nibyenme. C Te Ha Cyxo mscTo. [la ce
B1 B2 B3 Kulzer Translux®). Tlo Bpeme Ha noNMMePU3ALMATA HA MOBBPXHOCTTA Ce 00DA3yBa UHXMOMDALL| CAIOV, KOWTO He TPsGBA 4a ce  CbXPaHsisa npy TemnepaTypu Mexay -10 u 25°C (14 u 77°F).He nanonasaiite MaTepuana ciejy u3TuiaHe Ha CpoKa Ha rofiHocT.
c2 c3 HoKoCBa, 3aAMBPCAB WIH OTCTDaHAEA M0 BpEMe Ha (hasata Ha M3rpaxzjaHe Ha p pausTa. Tou Chyxu 3a 3a Xan6a
D3 Cnoese, KOUTO ce A0GaBAT. Monsi, uuTupariTe BbB BCsiKa KOPECMOHAEHLMS HOMEPA Ha NapTUAATa v HoMepa Ha apTukyna unu UDI 3a npoaykTa.
ONE n Bpeme 3a M Ha CHARISMA Diamond 32 Homep Ha apTuKyna Redl n Homep Ha napTuaata et unan UDI: BuxTe Ta BbPXY Ta/ Ta.
3a CL (Mpoapavier), AM (Kexr fransiux y unu apyrv YCTPOVCTBA Ha CUHA "597’“""5 CbrnacHo pasnopea6uTe Ha EC 0THOCHO MEAULIMHCKWTE U3AENUS NOTPEGUTENUTE/NALMEHTUTE Ca ATbXKHU A AOKNAABAT CEPUO3HI
p— AT, A2, A3, A35, B, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20 cek VHLMZEHTY C u3enve Ha VI Ha KOMTIETEHTHUTE OPraHin B CbOTBETHATA IbPXKaBa, KbETO € HaCTbNA
360 onanecuvpaty CO (MpoapayeH onan), YO (PKenT onan) A4 B3 C3.D3, 0B OL OM. 0D, BL BXL YO 2006k VHUNAEHTBT.
Hauu Ha Pasugerkn — 32 pesu, ONE 2 mm Mpenopbka: Maa CbINACHO Te He n iiTe cb, 1 YaCTUYHO U3NPAsHEeHUTe
W36epete noaxopsiua pasugetka unu s ot éJaBLlBeTKM ot HapbyHuka ¢ pasusetku Ha CHARISMA Diamond npegv Henpospau pasuserku (0B, OL, OM, OD) 1mm 336[IHO C GUTOBMTE OTMALLYA 1 HE viTe i nonagar B a. B JCKV KaTasor Ha oTnagbLuTe:

NoCTaBAHETO Ha Kothepaama. Toa e BaXHO, ThV KaTO 3b

MTe NPOMEHST 3HAYUTENHO LIBETA CH C/eJ M3CbXBaHE. AKO MOBbPXHOCTTA
um T

Ha TPETUPaHA 3b0 HE MOXE fia Ce 00PaGOTU C AMAMaHTEH WM i 60pep, p Apy UHCTPYMEHT,
M0BBPXHOCTTA TPsiGBA na ce TIOYUCTY C HECBABPXKALLA NEM3a unn Ayopua nacta npegu nocraaauem Ha pectaspauusita. Mpu
KIMHUYHOTO p HErosoTo ce npenopbyea Aa VHCTPYMEHT C

MpezcTaseHnTe AaHHN ca Ha 6a3a NOCNeAHM Pe3ynTarin Npu BbTPepMEHY TECTOBE 1 Ca TOBA, C KOETO pasnonarame.
3a6enexka: BbaMOXHI ca ronemi pasinki B HTEH3UTETA U KarnauuTe Ha U3ib4BaHua CNeKTbP Ha nonMmMepusnpalLvTe namni.
MoTpe6utensT Tps6Ba fa ce CBbPXKEe C NPOU3BOANTENS Ha yc‘rpowcrao‘ro 1 |2 NOTBbPAM e(HEKTUBHOCTTA My U3BBLHKAMHINYHO,

180106 Xumukanu, CbCTOALLY Ce OT MW CbAbPXKALLYM OMacHW BELLECTBA.

Bepcusi: 2023-09

To3u NPOAYKT UNM €[iHa OT HEroBUTE CbCTABKM MOraT B ONp cnyyan fia T aneprityHin peaLui. Hesanensato nOprme NPeft 1a ro M3non3sa Ha naLiuenT.
® . Hoiatused ja ohutusjuhised muu abrasiivse instrumendiga, tuleb pinda enne iooni pimsi Voi fluomdlvaba viimistluspastaga. 7. Parast 1opliku ettevalmistuse ja pnlumenseenmlse Iopetamist v0|b CHARISMA Diamondit kohe viimistleda ja lihvida. Esmaseks
c H ARISMA D [o] mon Kasutusjuhend * \iGib &rritada silmi ja nahka. Vltige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel véib pdhjustada iilitundlikkuse teket. Kandke Materjali kliiniliseks ja vormi on soovitatav umenti. javor sobivad kdige paremini peeneteralised teemantkivid ja
sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka péhjalikult seebi ja veega. Valtige i K Iit verest ja siiljest tuleneva saastatuse vahendamiseks kummitokist i i id pindu voib i i ribadega. Lapliku peenviimistiuse saab saavutada
Meditsii - Ainult jaoks Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral podrduge arsti poole. |vory® rubber dam(vdi samalaadset). elastsete silikoonkummist pu.m‘ I (nt Charisma® E -ketaste vdi muu sarnasega.
Eesmirk Soovitusi kasutamiseks 2. Prepareerige Kaviteet vastavalt komposiidi Kiinilise aplitseerimise ildistele valjakujunenud eeskirjadele. Seejérel puhastage ja Juhised
Charisma Diamond on 0 16 I it. Toode on nii i k00S Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib kuivatage kaviteet. . o ) .l initud valgusk ise ajad on ajad ja neid ei tohiks iooni opti iteedi ja
Y : istamiseks esi- ja h pindadel. Materjal P vaid tc iril. pulbile lihedal voi otseselt palj korral katke 3 E””Q,.CHARI§MA Dlamond( restaurativy jali pltsgerimist k-"‘)‘“‘tleet'df’" hustus dhamgagtruktuu | O‘ftemg SObW;* materjali i vihendada.
drgléikelise viimi ittelabila dentiin voi palj enne adhesilvi apli kaetud idist taidisega. aill a (n ettevottelt Kulzer). Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jaa liigselt sidusaine * Suurte vdi pikka aega no ! tuleks pea kohal asetsev valgusti ajutiselt véla lilitada voi
g;":g#f;s;g::‘“e“zns"usg r?]sr;eglimﬁr%?n[?guﬁtijgntlin e mmkle];r?(!;?llk:ehzs?nm) kerge. Sell kirguse miteldbilaskvus 3o o tage restaureeritava kaviteed preparatsiooni sees ega Gmber eugenool sisaldavaid materjal, kuna need vaivad negati Pérast tadtlemist vltige kaviteedi saastumist sillje voi verega. Voolava komposiitmaterjali (nt CHARISMA® voolavad toopiirkonnast eemale suunata, et valtida

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste néidustuste korral, véttes arvesse vastu-

mojutada komposiit kdvastamist. Kaitse siistlaid kontaminatsiooni eest. Peale siistalde saastumist ei tohi neid kasutada.

komposiidid ettevdttelt Kulzer) sileda

loomist ja holbustab taitematerjali

voolava materjali kihti, aplitseerige see

Jargldes ja eraldi.

* Rai ise véltimiseks pérast materjali siistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates kolbi veerandi pddrde vdrra lahti.
* Sulgege siistal pérast iga kasutuskorda korgiga.

Kasutamiseks ainult kvallfltseerltud hambar: i poolt ja
(https://ec.europa.eu/tool: Vvoi votke U aadressil sscp-sen
EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

otstarbel. SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED
i dental.com SSCP leidmi: i

Arge hoidke otsese péikesevalguse kées. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Séilitada temperatuuril -10 kuni
25°C (14 kuni 77°F). Arge kasutage materjali parast aegumiskuupéeva.

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vgi UDI.
Artikli number &7 ja partii numbei voi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

i méérusele on

juhtudest tootjat ja selle riigi pddevale asutusele, kus need iimnesid.

Nouded korvaldamiseks
Soovitus: Korvaldage ametiike eeskirjade jargi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega laske neil

seotud tosistest

sattuda. Euroopa jaatmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest voi neid

pﬁiﬁustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vttes sii last voi varvid 4. Aplitseerige CHARISMA Diamondi 2 mm) ja sobitage ettevaatiikult ¢ )
It s ) " OL (Opaque | OM (Opaque " hamba pinna vdi kaviteedi seintega. Hamba voi restaureentava pinna tasise varvimuutuse korral vdib olla vajalik see maskeerida, ~ Spetsiaalne nouanne
Ettevatte Kulzer d (nt narimine, Ja taastusravi. Need stabili- Opaque Dentin OB (Opaque Bleach - Light - ldbi- | Medium - I4bi-| OD (Opaque Dark - lébipaist- kasutades Shukest kihti iihest CHARISMA Diamondi opaak dentiinivérvidest.
seerivad jdrelejadnud hambumuse Ja/v0| aIveolaarse seIJandlku taastavalt voi proteetlllselt dentiin) paistmatu | paistmatu | matu tume) 5. Suurte IV Klassi kaviteetide ja esihammaste rekonstrueerimise puhul ileméarase poolldbipaistvuse véltimiseks ja ideaalse estee-
Koostis hele) keskmine) tilise tulemuse saavutamiseks on vajalik kasutada siigavaimates kihtides CHARISMA Diamoni [bipaistmatut(opaak) dentiinivarvi
Baariu jinium-boor-fluor-silika TCD-ur ilaat, rénidi UDMA, TEGDMA, titaandioksiid, fluorestseeruvad BXL (Bleach | gy Bieacy (maksimaalselt 1 mm), mille saab seejérel vajadusel katta universaalsete vdi intsisaal CHARISMA Diamond varvidega. Siiilitustingimused
pigmendid, metallioksiidide pi i i ester, BHT, kamperkinoon. Charisma Diamond Extra Light - Light - valgen-| A1 A2 A3 A35 A4 6. Polimeriseerige CHARISMA Diamond vastavalt tabelile Ghukeste kihtid Sl sobivat sinist valgust (lainepikkus
sisaldab 64% titeainet mahu jérgi ja mﬂealne osakeste suurus on 5 nm—20 pm. . "a.‘g:“fatucj datud hele) 450 — 480 nm; valgusvaljund 1550 — 600 mW/cm?, nt Kulzer Translux®) véljastavat imise ajal

Universal [ eriti hele) tekib pinnale |nh|beer|tud kiht, mida ei tohi restauratsiooni ettevalmistusfaasi ajal puudutada, kontamlneenda ega eemaldada. P
Kliinilised ndidustused B1 B2 B3 See toimib jargnevalt i Kaebuste esitamine
;J&,\r’nms(sslo i drekine defeﬁn\é ,Bn'gf 5"?2;1”?1'56‘5‘5 %‘;,‘fggf,’;%?’}}ﬁgdggi‘éﬁuﬂfﬁf"tﬁ‘,ﬁﬁtg Kuiu korti- g: cs CHARISMA Diamondi soovitatavad kévastamisajad ja Translux®-kdvastamisseadmete vdi muude sinise valgusega
lahastamine ¢ Piimahammaste restaureerimine ¢ Kondi Ui itus  Portselani, ine (koos sobiva p - ONE ihi Vastavalt EL-i
siisteemiga) . translucent . A1, A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20s
Vastuniidustused :::';:;1 (poolizbipaistey)| Sk (Clear - abipaistev), AM (Amber - A4, B3, C3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, YO 20
Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia opalescent T . B . Vérvitoonid Incisal (esihammaste) ja Universal (universaalsed), ONE 2mm
Kahtluse korral on toote kasutamine vastunaidustatud. Mitte kasutada teadaoleva voi kahtlustatava (metjakrilaatinendite allergia | 20| (veikiey) CO (Clear Opal - abipaistev veiklev), YO (Yellow Opal - kollane veikiey) Vnvitoonid Opague (bipaistmatud) (OB, OL, OM, D) Tmm

suhtes.

Voimalikud kérvaltoimed
See toode vdi moni selle komponentidest véib mdnel juhul pohj

Gilitundlik

Aplitseerimismeetod
Enne kummitdkise paigaldamist valige CHARISMA Diamondi vérvivotmelt sobiv vérv voi varvide kombinatsioon. See on oluline,
kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt vérvi. Kui hamba pinda ei ole plaanis tdddelda teemantkivide, karbiidpuuri, puuri voi

Andmed on esitatud meie parimate teadmiste kohaselt ning need pd saadud
Markus. Kovastamisvalguste intensiivsus ja valjastatava valguse spekter vdivad véga suurel madral kdikuda. Kasutaja peaks
enne valguslambi kasutamist patsiendil votma iihendust valgusti tootjaga ja testima valguse tdhusust mittekliiniliselt.

Kuupdevaga: 2023-09

Navodila za uporabo @

CHARISMA®° Diamond

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

Namen
Charisma Diamond je radioopacni nano-kompozit, ki se strjuje s svetlobo. Indiciran je za adhezivno lepljene popravke v barvnem
odtenku zoba na sprednjih in zadnjih zobeh, VKljuéno z okluzalnimi ploskvami. Zaradi odli¢nih lastnosti materiala so lepi estetski

Opombe glede uporabe

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek p izdelkov. je potrebno shranjevati na
sobni temperaturi. V primeru globokih preparacu v bI|Z|n| z0bne pulpe aliv primeru neposredne izpostavijenosti pulpe lokalno prekrijte
zobovino oz. to izpostavljenost s podlogo na osnovi kalcijevega hidroksida, nato prekrijte s steklasto-ionomernim cementom, preden
nanesete adheziv. V kaviteti, ki jo Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, saj lahko ti negativno
vplivajo na ustrezno strjevanje kompozita. Uporabite ustrezno zascito za brizge, da preprecite kakrsno koli onesnazenje. Po konta-
minaciji ne uporabljajte ponovno.

RazpoloZljivi odtenki

rezultati in trajen sijaj g ljieni. Njegovar iteta ustreza 2,5 — 3 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklenina =2 mm).
Ta material je ob upo$ j ij primeren za paciente, ki potrebujejo jenje zaradi
naslednjih indikacij. Pri nosenicah in dojecih Zenskah je ob upoStevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrono presudm
glede tveganj in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali proteticno
stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Sestava

Barij-aluminijevo-borovo-fluorsilikatno steklo, TCD-uretanakrilat, silicijev dioksid, UDMA, TEGDMA, titanov dioksid, fluorescencni
pigmenti, pigmenti kovinskega oksida, organskl pigmenti, arnlnobenzmkamdester BHT, kamforkinon. Charisma Diamond vsebuje
priblizno 64% polnila, velikost delcev polmla je5nm—20 pm.

Kliniéne indikacije

ste nanesli adheziv, se izogibajte kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekotega kompozitnega materiala (npr. Tekoci kompozitni
material CHARISMA® podietja Kulzer) omogoca izdelavo gladkega dna kavitete in olajsa prilagoditev polnila. Ce uporabljate plast
tekoGega materiala, ga nanesite skladno z specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in s svetlobo strjujte loceno.
Restavracijski material CHARISMA Diamond nanesite v tankih plasteh (maks. 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi ali
stenam kavitete. V primeru mocnejSega razbarvanja spodaj lezec¢ega zoba ali povrsine, ki jo popravljate, bo morda potrebno to
podrocje najprej maskirati s tanko plastjo enega od priporocenih neprosojnih odtenkov zobovine CHARISMA Diamond.

Da se izognete prekomerni prosojnosti in dosezete idealne estetske rezultate pri velikih kavitetah razreda IV in rekonstrukciji
sprednjin zob, je treba neprosojni odtenek zobovine CHARISMA Diamond (maks. 1 mm) uporabiti v najglobljih plasteh, ki jih lahko
nato zakrijete z univerzalnimi odtenki CHARISMA Diamond in incizalnimi odtenki, Ce je to potrebno.

>

o

« Priizdelavi velikih popravkov ali takih, ki zahtevajo dalj Casa za dokoncanje, zatasno ugasnite glavno Iuc ali jo obmite pro¢ od
delovnega obmocja, da preprecne ¢ svetlobno

* Da se izognete odpadkom pri nanasanju materiala s pomoclo bnzge sprostite notranji pritisk tako, da odvijete bat za cetrt obrata.

* Po vsaki uporabi zaprite pokrovcek brizge.

Poseben nasvet

L ga samo i upgrabo. Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ali piSite na naslov sscp- serwce@kulzer dental.com Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena
na embalaZi izdelka.

 Neposredni popravki kavitet razreda | -V ( po G. V. Blacku)  Neposredne kompozitne zobne luske ® Popravljanje oz.
oblike zob (npr. diasteme, kongenitalne okvare zob itd.) e Fiksacija zob, ki se majejo zaradi travme ali parodontalne bolezni

Popravki mlecnih zob © Izdelava nazidka » Popravila p komp02|ta v iji z ustreznim si za pop

Kontraindikacije

Nanos na dentin v blizini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1mm). Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na

spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte pri znani alergiji na (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preob&utljivostne reakcije.

Opozorila in varnostna navodila

* Lahko povzrogi drazenje oci in koZe. Prepreciti stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko povzro¢i preobcutljivostne reakcije. Pri rokovanju
z materialom je potrebno nositi za$¢itne rokavice. V primeru stika s koZo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepregiti stik s kozo.
Ce zaide v o€i, nekaj minut spirajte z vodo. V primeru trajnega draZenja se obrnite na zdravnika.

Nacin uporabe

Preden namestite koferdam, izberite ustrezen odtenek ali kombinacijo odtenkov v vodicu po odtenkih CHARISMA Diamond. To je

pomembno zato, ker zobje pri suSenju mocno spremenijo barvo. Ce povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim svedrom,

karbidnim polirnikom ali drugimi abrazivnimi instrumenti, je treba povrino pred names¢anjem popravkov o€istiti s plovcem ali s

_pol{mo pagm, ki ne vsebujejo fluoridov. Pri klinicnem rokovanju se za uporabo in oblikovanje materiala priporoca uporaba nelepljivega

instrumenta.

1. Za idealne rezultate uporabite Ivory® (ali za nad je kontaminacije z vlago, krvjo in slino.

2. Kaviteto pripravite skladno s splo$no uveljavljenimi pravili glede klini¢ne uporabe kompozitov. Nato kaviteto o€istite in osuSite.

3. Pred uporabo restavracijskega materiala CHARISMA Diamond v Kkaviteti, je obvezna predhodna obdelava zobne strukture z
ustreznim adhezivom za sklenino/zobovino (npr. Adheziv GLUMA® podietja Kulzer). V kotickih kavitete ne sme biti ostankov. Ko

Predstavjeni podatki so bili izdelani na podiagi naSega najboljSega znanja in temeljijo na rezultatin internih testov.

Opomba: Svetila za strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajane spekiralne moci. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetiobne

enote najprej preveri uci icno, preden pri ¢ek uporabi na bolniku.

. Ko sta izdelava in svetiobno strjevanje zaklju¢ena, lahko kompozit CHARISMA Diamond takoj dokonéno obdelate in zloSCite. Za
grobo zakljuéno obdelavo uporabite diamantne polirnike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zakljucite z drobnozrnatimi diamantnimi
svedri in narebrenimi karbidni polirniki. F povrsine lahko ¢no obdelate z abrazivnimi trakovi. Visok koncni sijaj
lahko dosezete s fleksibilnimi silikonskimi polirnimi konicami (npr. Charisma® EasyShine), ¢asicami, diski ali podobnim.

Navodila
* Zgoraj navedeni Casi strjevanja s svetlobo so najkrajsi priporocljivi asi in jih ne smete skraj$ati, da bi zagotovo dosegli optimalno
kakovost popravka in dobro izraZene fizikalne lastnosti materiala.

~

] . ' oL oM ) 6. Kompozit CHARISMA Diamond polimerizirajte v tankin plasteh v skladu s spodnjo tabelo, pri tem pa uporabite ustrezno polime- Pogoji shranjevanja L o o . . o
Neprosojna zobovina 0B (Neprosojno belilo) (Svetlo nepro- | (Srednje 0D (Temno neprosojno) rizacijsko luéko, ki oddaja modro svetlobo (najvecja valovna dolzina 450 — 480 nm; izhodna svetloba 1550 — 600 mW/cm?; npr. Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. ZasCitite pred ionizirajoCim sevanjem. Hranite v suhem prostoru. Shranjute pri tempe-
Sojno neprosojno) Kulzer Translux®). Med strievanjem s svetlobo Se na povrsini naredi plast, ki se je ne smete dotikati, je ne smete kontaminirati ali raturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.
BXL odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta povrSina sluZi kot kemi¢na povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih ¢ oS
BL (Svetlo 5 Obvestilo o pritozbi
gekIﬁLT svello | peiio) A1 A2 A3 A35 A4 dodajate Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisin o izdelku.
L BT B2 53 geni &asi strjevanja materiala CHARISMA Diamond in najvegja debelina plasti za enote za strjevanje Translux®-  Stevilko izdelka il in Stevilka serije kT oz UDI: G|€Jte opombo na ble_Q'/ embalaZi.
a|| ‘ostale enote za strjevanje z modro svetlobo: V skladu z Uredbo (EU) o 0rajo vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom
c2 (] sporociti pmlzvajalcu in prlstOJnemu organu v drzaw v kateri je pnslo do dogodka.
D3 A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, CO, CL, AM, ONE 20's
A4, B D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, Y 4 B . .
- ONE Inc’izjr"ﬁi’u"?‘};z;& 'Ogm;]z bNE' 10 zo;m Priporocilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni izpraznjena, ne odlagajte med gospo-
Incizalna I_m CL (jasna), AM (jantar) o = 2 dinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odp: 1180106 ikalije, ki so ljene i
opalescentna_| CO (éisto opal), YO (rumeno opal) Neprosojni odtenki (0B, OL, OM, OD) 1 mm nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Datirano: 2023-09




