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CHARISMA?® Opql Flow Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

Charisma Opal Flow is a flowable, light-curing, radiopaque nano-hybrid composite. It is indicated for adhesively
bonded, tooth colored restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. Its radiopacity is
equivalent to 3.0-3.5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration
of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the
benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Contraindications

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

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Warnings and safety instructions

May be irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin. May cause sensitisation by skin contact. Wear suitable
protective gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with
eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist.
May damage fertility or the unborn child.

Appli hints

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

king and hetics. They

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, EABADMA, UDMA, Ytterbiumfluorid, Silica, Titanium Dioxid, BHT,
Aminobenzoicacidester, Camphorquinone, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments.
Charisma Opal Flow contains approximately 41% filler by volume, its filler particle size is 20 nm—5 pm.

Shades
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Indications

* Enlarged fissure sealing ¢ Cavity lining - as the first layer for Class | and Il cavities ¢ Class V fillings ® Minimally
invasive Class | and Il fillings in areas not subjected to masticatory forces ® Minimally invasive Class Il fillings ® Small
repairs of direct and indirect restorations combined with a suitable bonding agent  Splinting of mobile teeth

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should only be used at
room temperature. In the case of deep cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct pulpal exposure,
cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide liner covered with a glass ionomer cement before
applying the adhesive. Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored,
because these may interfere with the proper curing of the composite. When using syringes in mouth, use common
hygienic protective sleeves to prevent contamination. Do not reuse after contamination. It must be noted that poly-
merisation lamps can vary immensely in intensity and emitted spectrum.

Method of application

Shade selection should be done using the Charisma Opal shade guide before inserting the dental dam as the teeth

change their colour noticeably once dry.

1. Remove any caries and protect any hard dental structures according to the general guidelines for adhesive fillings.
Then clean and dry the cavity. If the tooth surface being treated is not to be instrumented by a diamond stone,
carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should be cleaned with pumice or a fluoride free polishing
paste before restoration is placed.

2. Aquality adhesive system (e.g. GLUMA® Bondings by Kulzer) should be applied to the enamel and dentine according
to the manufacturer‘s instructions before inserting the filling material. Adhesive-treated cavities must not be
contaminated with moisture, blood or saliva.

3. Apply Charisma Opal Flow in thin layers (max. 2 mm, baseliner max. 1 mm) to the cavity. When applying the
Charisma Opal Flow, ensure that it flows slowly and evenly to prevent the formation of air bubbles. If necessary,
remove any air bubbles using a probe before polymerisation.

4. Polymerise Charisma Opal Flow in thin layers according to the table below using a suitable blue light curing unit
(wavelength peak at 450—480 nm; light output of 1550~600 mW/cm?; e.g. Kulzer Translux®)

All polymerisation times specified are therefore minimum times. In case of doubt contact the lamp manufacturer
for more information and check the functionality of the curing light in vitro before using it on patients.

Recommended Charisma Opal Flow curing times and maximum layer thicknesses for Translux curing units
or other blue-light curing units:

and discard it. Discard the used application cannula and carefully reseal the syringe with the cap provided. Do not
reuse the syringes if there is evidence of contamination with body fluids.

Storage

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

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.

Article number [ReF] and batch number [toT] or UDI: See note on syringe/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical
device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

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

Shade Time Curing depth
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm Disposal information
Baseliner 20s 1mm Recom

Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied

5. During polymerisation a dispersion layer forms on the surface. This layer should not be touched or removed if
further composite layers are to be applied.

6. Charisma Opal Flow can be prepared and polished immediately after polymerisation. Finishing diamonds, flexible
discs, silicone polishers and polishing brushes are suitable for preparation.

Instructions

During long restorative procedures the surgery light should be temporarily directed away from the treatment area to
prevent premature initiation of the polymerisation reaction. The polymerisation times specified above are minimum
times and should not be reduced so that an optimal polymerisation rate and the associated physical material properties,
can be reached. Afterward, apply and cure the flow composite. After ejection of the material from the syringe, release
the plunger to prevent continued flow. At the end of treatment, remove the hygienic protective cover from the syringe

packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Dated: 2024-10

Instrucciones de uso (S

CHARISMA® Opal Flow

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

Charisma Opal Flow es un composite nanohibrido fluido, fotopolimerizable y radiopaco. Esta indicado para restaura-
ciones adhesivas del color del diente en dientes anteriores y posteriores, asi como en superficies oclusales. Su
radiopacidad equivale a 3,0-3,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indica-
ciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la
salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla
y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.
Composicion

Vidrio de silicato de boro-aluminio, E4ABADMA, UDMA, fluoruro de iterbio, silice, diéxido de titanio, BHT, aminoben-
zo4cido, alcanforquinona, pigmentos fluorescentes, pigmentos de dxido metalico, pigmentos organicos. Charisma
Opal Flow contiene aproximadamente un 41 % de relleno en volumen y su tamaio de particula de relleno oscila entre
20nmy 5 pm.

Tonalidades

A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Indicaciones

 Sellado de fisuras ® Revestimiento de la cavidad como primera capa para las cavidades de clase | y Il ® Obtura-
ciones de clase V » Obturaciones minimamente invasivas de clase | y Il en zonas no sometidas a fuerzas masticatorias
* Obturaciones minimamente invasivas de clase Ill ® Pequefias reparaciones de restauraciones directas o indirectas
combinadas con un adhesivo adecuado ® Ferulizacion de dientes

Contraindicaciones

Aplicacion en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esta contraindicado en caso de
alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de
alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacién al contacto con la piel.
Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con
abundante agua y jabn. Evitese el contacto con los o0jos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante
varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.
Instrucciones de uso
Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafos en el producto. No utilizar produc-
tos danados. Los composites nicamente deben utilizarse a temperatura ambiente. En caso de preparaciones de
cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposicion directa de esta Ultima, cubra localmente la dentina o la
exposicion con hidroxido de calcio cubierto con cemento de ionémero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utilice
materiales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que
podrian dificultar la polimerizacion adecuado del composite. Cuando se utilicen jeringas en la boca, utilice fundas
protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminacion. No vuelva a utilizar después de su contaminacion. Cabe
destacar que la intensidad y el espectro emitido por las ldmparas de polimerizacién pueden variar enormemente.

Método de aplicacion

La seleccion del tono deberia realizarse utilizando la guia de tonalidades de Charisma Opal antes de introducir el

dique dental, puesto que el color de los dientes varia de forma considerable una vez que se secan.

1. Elimine las caries y proteja las estructuras dentales duras de acuerdo con las directrices generales para las obtu-
raciones adhesivas. A continuacién, limpie y seque la cavidad. Si la superficie del diente que va a tratarse no se va
aintervenir con una piedra de d|amante fresa de carburo, pieza de mano u otro instrumento abrasivo, la superficie
debe limpiarse con piedra pdmez o una pasta de pulido sin fltior antes de colocar la restauracion.

2. Segun las instrucciones del fabricante, debe aplicarse un sistema adhesivo de calidad (p. €j., Adhesivos GLUMA®
de Kulzer) al esmalte y a la dentina antes de introducir el material de obturacién. Debe evitarse la contaminacion
con humedad, sangre o saliva de las cavidades tratadas con adhesivo.

3. Aplique Charisma Opal Flow en capas finas (max. 2mm, Baseliner max. 1mm) a la cavidad. Al aplicar Charisma
Opal Flow, asegurese de que fluye lenta y uniformemente para evitar la formacion de burbujas de aire. Si es nec-
esario, elimine las burbujas de aire mediante una sonda antes de la polimerizacion.

. Polimerice Charisma Opal Flow en capas finas segun la siguiente tabla mediante una unidad de curado con luz azul
?_deculadg)(pico de longitud de onda a 450—480 nm; potencia luminica de 1550-600 mW/cm?; por ejemplo, Kulzer

ransiux®).
Por lo tanto, todos los tiempos de polimerizacion especificados son tiempos minimos. En caso de duda, péngase
en contacto con el fabricante de la ldmpara para obtener més informacién y compruebe la funcionalidad in vitro
antes de usarla en pacientes.
Tiempos de curado recomendados de Charisma Opal Flow y espesores maximos de capa para unidades de
curado Translux u otras unil de curado con luz azul:

~

Tonalidad Tiempo Profundidad de curado
Al, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseli 20s 1mm

5. Durante la polimerizacion se forma una capa de dispersion en la superficie. Esta capa no debe tocarse ni eliminarse
si van a aplicarse mas capas de composite.

6. Charisma Opal Flow puede prepararse y pulirse inmediatamente después de la polimerizacion. Los pulidores dia-
mantados, los discos flexibles, los pulidores de silicona y los cepillos de pulido son adecuados para la preparacion.

Instrucciones

Durante las restauraciones que requieren mas tiempo, la lampara de cirugia debe apartarse temporalmente de la
zona de tratamiento con el fin de evitar el inicio prematuro de la reaccion de polimerizacién. Los tiempos de polimer-
izacion especificados anteriormente son tiempos minimos y no deben reducirse, de este modo se garantiza una tasa

de polimerizacion dptima y las propiedades fisicas asociadas del material. A continuacion, aplique y polimerice el
composite fluido. Después de que el material extruda de la jeringa, suelte el émbolo para detener el fluido. Al final del
tratamiento, se debe quitar el tapon higiénico protector de la jeringa y desecharla. Desechar la canula de aplicacion
usada y volver a cubrir la jeringa con el tapén suministrado. No se deben reutilizar las jeringas si se detectan indicios
de contaminacion por fluidos corporales.

Almacenamiento
Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). Almacenar en lugar seco. No lo exponga a la luz solar
directa. Proteger de radiacion ionizante. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Reclamaciones

Indique el niimero de lote y ndmero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

El nimero de articulo e y nimero de lote [to1] o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados
a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente
del pais en el que se hayan producido.

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pongase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.
Informacion para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido i los envases con restos
de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que
consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Revision: 2024-10

Instrugdes de uso

para utilizagao por profissionais de Odontologia.

CHARISMA® Opal Flow

E para satude —

Finalidade de uso

Charisma Opal Flow é uma resina composta nano-hibrida, radiopaca, fotopolimerizavel e de alta fluidez. 0 material é
indicado para restauragdes estéticas adesivas em dentes anteriores e posteriores, incluindo superficies oclusais. A
sua radiopacidade é equivalente a 3,0—3,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).

Este material odontoldgico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indica-
cdes a seguir, levando-se em consideracao as contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento
devem ser cuidadosamente ponderados em relacao aos beneficios, sempre levando-se em consideragao o bebé.

0Os produtos para satide da Kulzer garantem a reabilitagdo de fungdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles
estabilizam a denti¢céo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético.

Composicao

Vidro de silicato de fltior-boro-aluminio-bério, E4BADMA, UDMA, fluoreto de itérbio, silica, diéxido de titanio, BHT, éster
de &cido aminobenzdico, canforquinona, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xidos metalicos, pigmentos orgénicos.
Charisma Opal Flow contém aproximadamente 41% de carga por volume. O tamanho das particulas € 20 nm - 5 ym.

Cores
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Indicacdes

* Selamesnto de fissuras ® Forramento de cavidades — primeira camada para restauracdes Classe | e Il ® Restaura-
coes Classe V  Restauracdes minimamente invasivas de Classe | e Il em areas ndo sujeitas a forcas mastigatorias ®
Restauracdes minimamente invasivas de Classe IIl ® Pequenos reparos de restauragoes diretas e indiretas, combi-
nadas com um agente de adesdo adequado ® Ferulizagéo

Contraindicacdes

Aplicacdo a dentina proxima da polpa (a menos de 1 mm). A utilizacao deste produto é contraindicada em caso de
alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto. Nao usar em caso de alergia conhecida ou suspeita
aos compostos de (met)acrilato.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar reagdes de hipersensibilidade.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. 0 contato com a pele pode causar sensibilizagéo.
Usar luvas de protecdo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com
sabdo e 4gua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidado-
samente com agua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Pode afectar a
fertilidade ou o nascituro.

Informacdes para uso

Antes da utilizacdo, submeter a uma inspeccao visual de forma a detectar posswe|s danos. E proibido utilizar os produtos
que apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente. Em caso de preparos
cavitarios profundos préximos da polpa, ou de exposicéo pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicao pulpar
com uma base de hidroxido de célcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo. Nao utilizar
materiais que contenham eugenol no preparo cavitario a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem

diamantada, broca de carboneto, outro intrumento rotatdrio ou abrasivo, ela deve ser limpa com pedra-pomes ou
pasta de polimento sem fluoreto antes de restaurar.

2. Deve-se aplicar um sistema adesivo de qualidade (como Adesivos GLUMA® da Kulzer) ao esmalte e a dentina,
segundo as instrugdes do fabricante, antes de inserir o material de restauragéo.’As cavidades tratadas com mate-
rial adesivo ndo devem ser contaminadas com umidade, sangue ou saliva.

. Aplique Charisma Opal Flow a cavidade em camadas finas (max. 2 mm, baseliner max. 1 mm). Ao aplicar Charisma
Opal Flow, certifique-se que esta flui de forma lenta e uniforme de modo a evitar a formagao de bolhas de ar. Se
necessario, remova quaisquer bolhas de ar usando uma sonda antes da polimerizacao.

. Polimerize Charisma Opal Flow em camadas finas de acordo com a tabela abaixo usando uma unidade adequada
para fotopolimerizag&o com luz azul (pico do comprimento de onda a 450-480 nm; intensidade de 1550-600 mW/cm?;
p. ex. Kulzer Translux®)

Deste modo, todos os tempos de polimerizagdo especificados séo tempos minimos. Em caso de duvida, contate o
fabricante da lampada para obter mais informacdes, e verifique a funcionalidade da Idmpada de fotopolimerizagao
in vitro antes de usar em pacientes.

Tempos recomendados de polimerizacdo de Charisma Opal Flow e espessura maxima da camada apli-
caveis para aparelho de polimerizacao Translux ou outras unidades de polimerizagao com luz azul:

w

~

interferir na pollmerlzacao adequada do compdsito. Ao usar seringas na boca, use barreiras de protecdo t

comuns para prevenir contaminagdo. Néo reutilize apos contaminacdo. Deve-se ter atencao que lampadas de polimeri-

zacao podem ter diferencas muito significativas em intensidade e espectro de emisséo.

Modo de aplicacao

A selecdo de cor deve ser feita usando o guia de cores Charisma Opal antes de inserir o isolamento absoluto, uma

vez que a cor dos dentes altera-se significativamente depois de desidratados.

1. Remova toda a cérie e proteja as estruturas subjacentes conforme técnicas preconizadas para restauracdes ade-
sivas. Depois limpe e seque a cavidade. Caso a superficie do dente a ser tratada nao seja preparada com ponta

A Cor Tempo Profundidade de polimerizacéo
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseli 20s 1mm

o

Durante a polimerizagdo é formada uma camada de dispersdo na superficie. Ndo deve tocar ou remover esta
camada se desejar aplicar camadas de resina composta adicional.

6. Charisma ()pal Flow pode ser preparada e polida imediatamente ap0s a polimerizacdo. Polidores de diamante,
discos flexiveis, polidores de silicone e escovas sdo adequadas para o polimento.

Instrucdes

Durante procedimentos de restauracdo demorados, o foco do refletor deve ser temporariamente afastado da 4rea de
trabalho de modo a evitar o inicio prematuro da reacéo de polimerizacéo. Os tempos de polimerizacéo indicados refe-
rem-se a tempos minimos, ndo devendo ser reduzidos de modo a obter um grau de polimerizacéo ideal e alcancar as
propriedades fisicas associadas ao material. Em seguida, aplique e polimerize a resina fluida. Apds ejetar o material da
seringa, solte 0 émbolo para evitar que o material continue fluindo. No final do tratamento, remova a barreira de protecao
higiénica da seringa e descarte-a. Descartar a canula de aplicacdo usada e fechar a seringa cuidadosamente com a
tampa fornecida. N&o reutilize as seringas se houver evidéncia de contaminagéo com fluidos corporais.

Conservagao
Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F). Armazene em local seco. Nao expor o produto a luz
solar direta. Proteja de radiacéo ionizante. N&o utilizar o material apds expirado o prazo de validade.

Instrucdes quanto a reclamacdes

Indicar o nimero de lote e o ndmero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.

Numero do artigo [Re¥] e niimero de lote (o7 ou UDI: vide cartucho/embalagem.

De acordo com a Regulagdo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados a relatar os
eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Para acessar o Resumo sobre Seguranga e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@Kkulzer-dental.com

Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o codigo UDI presente na embalagem do produto.

Instrucdes para descarte

Recomendacao: Descartar conforme a regulamentacéo vigente. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcial-
mente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catélogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos
compostos por ou contém substancias perigosas.

Ultima revisdo: 2024-10
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Moavég nupevepvt:u:c
Autd To TIpOiV | €va TG TQ GUOTATIKA TOU WTIOPEL OF OUYKEKPUIEVEG TIEPITTWOEIC va TIpoKAAEE! QvTIPAGELS

XPWHATIKEC QTIOKATAOTAGELG He TN Yprion CUYKOANTIKAY TtapaydvTwy TpoaBlwy Kal 0TTiaBIwY SOVTL@, GUNTIERL opEVWY
HaonTK@v emipavelwv. H uKnvoompornm Tou Looduvapei pe 3,0-3,5 mm ahoupiviou (0dovtivn = 1 mm, adapavtivn =2 mm).
Autd T0 060VTIATPIKO LAIKO €ival kataAAnAo yia acBeveic Trou xpetalovral odovTiatpikn eparmeia yia Tic akoAoubeg evoeitels,
AapBdvovtac umon Tic avrevdei€els. MNa eykboug Kar OnAalovoeg yuvaikeg, o kivouvol amo T Bepameia mpémel va
gtabpiCovtal mpooeKTIKA EvavTl Twv 0peAdv, Aappdvovtac umopn o ayévvnto maidi f To Bpédoc.

Ta latpotexvooyika Tpoidvra e Kulzer 51aadaAifouy Tnv amokatdotacn Twv 0TOPATIK®V AEITOLPYLWY, OTIwE N pdonan, n
uul)\i% Kat N aobnTiki. Iradeporolodv Ty evaropeivousa 050vToaToia f/Kat T Gatviaki akpoAodia amokaTaoTatIka
TIP0OBeTIKA.

Zivleon

Bapto-ahovpitvio-Boplo-pBopto-tupttiki bahog, EABADMA, UDMA, ¢Boplobyo uttépplo, mupttia, S10€eidlo Tou Titaviou, BHT,
apvoPevioikog £0TEPAC, KAUPOPOKIVOVN, POOPITOVTES XPWOTIKES, XPWOTIKEC OEEIOIWY HETANAWY, OPYAVIKES XPWOTIKEC. To
Charisma Opal Flow TtepIExel EVIoXUTIKEG ouaieg Trepimou 41% Kat' OyKo, evw TO PéyeHOg TWV OWHATISIWY TNC EVIGXUTIKAG
ovaiag eivat 20 nm - 5 pm.

Anoypwoelg
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Evéeiteic

* Ypaylon Sievpupévng axiopnc © EmikaAvpn KoIAGTNTAC — WG TO TIPWTO GTPWHA yla KOIAGTNTES opddac | kat Il » Epgpaceic
opadac V « EAdylota emepPatikes epdpageis opddac | kal Il oe TepLOXEC TIOU OV UTIOKEWVTAL € HAONTIKEG duvapelg ® EAdylota
emeuBatikég epdpagels opadag Il o Mikpéc 510pBWaELC APeowy Kal EPPEOWY ATTOKATAGTAGEWY G€ GLVOLATHO HE KATAAANAD
GUYKOAANTIKO Ttapayovta ¢ ZtaBepottoinen xaapwy dovTiwy

UTIEPE ]

Yrnodeigei mpocidonoinong kat aopadeiag

Mropei va epeBiel Ta patia kat To 6éppa. Na amodelyetal n emadn pe to déppa. Eivar duvatq n evatodnromoinon dla
depuatikic emagnc. Gopare kataAAnAa TPoOTATEUTIKA yAVTIA. € TIEPITTWON EMAIC TOU TTPOIOVTOG He TO SEpHa, EEMADVETE
apéowe KaAa pe oarmoovt kat vepod. Na amogedyetal n emadn pe ta partia. Ze mepintwon enagic pe Ta patia EemAivete
TIPOGEKTIKA HE VEPO IO APKETA AETTA. Z€ TEPITTTWON ETPOVWY EVOAROEWY eTTKOWVWVOTE e odBaApiatpo. Mmopei va
BAdpet T yovipdTnTa iy T0 EPpUO.

0dnyieg xpfiong

Mpw amd T xprion EAEyXeTe e omTiké EAeyxo yia Tbaveg PAGReC. Aev ETUTPETETAL VA XPNOLHOTIONBOGY EAATTWHATIKG
Tipoiovra. 01 o0veeTeq pnriveg TpEMeL va ypnaiy TaL povo o€ Beppokpacia Swuatiov. 2Ty MEPIMTWON TTAPAOKEVg
Baiag kothdTNTaC TOAD Kovtd aTov ToAGO 1) 0€ Apeon TOAQIKN EkBean, kaAGYTE TNV 0SovTivn i TV eKTEBEEVN TIEPLOX
TOMIIKA e ETKaALYN vpogeidiov Tou aopeatiov kahuppévn pe Lahoiovopepn KoVia TPV TNV EGAPHOYN TOU GUYKOAANTIKOU.
Mn xpnoomoleite UMKA IO TIEPIEYOLY EUYEVOAN PEGQ ) yOpw QMO TNV Tapaokevaopévn KoIAGTNTa 6Tov yivetai n
ummumomun vl(m autd avﬁaxsrm va ennpeucouv apvNTIKG TOV OWOTO TOAUPEPIONO TOu alvBeTov UAIKOD. OTav
XPNOIHOTIOIEITE GUPIYYEC GTO OTOMA, XPNOIWOTIOOTE TIPOOTATEUTIKA pavikia yia v amouyf empdluvong. Mnv
gTavaypnotpoToleite petd amoé poAvvon. Mpémet va onpelwdei 4Tt ot Auyvieg oAupeptopod prropodv va motkiAhouv katd oAd
¢ £vTa0n Kal pAaopa EKTIOUTAC.

MéBobog epappoyig

H emihoyr amoypwong Ba Tpémel va yivel pe xprion Tou xpwpatodoyiov Charisma Opal Tpwv TV €loaywyr TV EAAOTIKOD
amopovwTpa, KABWC To Xpwpa Twv Sovtiwy aAAalel alontd poAig oTeEYVHaoULV.

. Adaipéote Tuxév Tepndova kai mpootatéyte omoleddimote okAnpéc oSovTikéC SOpEC oUPPWVA PE TIC YEVIKEC
KaTeEVOUVTAPLEG YPANHES YA edPAEELC Pe ouYKOAANTIKG LAIKA. Katdmiv kaBapioTe Kat 6TeYVHOTE TNV KOIAOTNTA. Av N TTpOg
amokatdatacn odovTikn emdavela Sev mpoketat va tpoyiadei pe dlapdvty, dpéla kapPidiou, eyylugida i Ao epyaleio
TpOXIopoU, n emupavela Tpémel va kabapiletar pe ehadpometpa f pe pa maota atidpweng xwpic ¢pBoplo T TV
ronoeémon me unodeomonc

‘EvaaboTnpa ouykoAAnang To1oTnTac (r.x., ZuykoAAntikoi tapdyovreg GLUMA® tng Kulzer) 8a mipémet va epappootei atnv
abapavivy Kat TV 0dovtivy 60pWVa BE TIC 06NYIEG TOU KATAOKEVAGTH TIV TNV €l0aywyr} Tou LAKOU epdpagng. Ot
KOIAOTNTEC TIOU €XOUV UTIOOTEI eTedepyacia He GUYKOAANTIKG UAIKO bev npenet va poAuvBouv pe vypacia, aipa i gieAo.

™

0dnyiec
Kata t Sipketa peyahuv ot Sipkela dladikaotby amokataotdoewy, o TpoBodéac e 6pac Ba mpémel va kateuBovetat
TIPOOWPIVG PaKpLA amo T Treplox Beparteiac yia Tv amouyn mpowpng evapéng TG avtidpaonc moAupepiopod. Ot xpovol
TIOAUHEPIGHOU TIOL avadépovTal Tapamavw eival eAdxiaTol xpovot kat Sev Ba Tipémel va petvovtat yia my emitevén péATIoTOL
puBPOD TIOAUPEPLOHOD Kal GUGKETICONEVWY GUGLKWY IBLOTATWY TOU LAIKOD. KaToTly €papuoaTe Kal TTOAVPEPIOTE TN PEVOTH
o0vBetn pntivn. Meta v e€wBnan Tov LAIKOD amo T alplyya, adAaTe To EPUBOAO yia TNV ATOGUYR TS GUVEXIONG TNC PONG.
T10 tého¢ NG Bepareiac, apaipéote TO TPOOTATEVTIKO KAAuppa amd TN olplyya Kai amoppite T0. Amoppidte TN
xonay Wévn Beddva epappoync kat ogpayioTe favd TPOOEKTIKA TN GlPIYYA Pe TO TAPEXGHEVO Kamakl. Mnv

bad

E¢apuoote Charisma Opal Flow o€ AeTrtd atpwpara (uéy. 2 mm, baseliner uéy. 1 mm) otnv koihétnta. Katd tv epappoyn
Tou Charisma Opal Flow, Bepaiwbeite o1t péet apyd ka ouomuoquu yla Ty anoguyn Tov oxnpatiopod puoalidwy agpa. Av
£ival anapaitTo, AGAIPECTE TUYOV GUGTAISEC AEPQ HE XPrioN AVIXVELTAPT TIPIV TOV TTOAUHEPIOHO.

. NoAupepiote o Charisma Opal Flow oe Aemtd oTpwpaTa cUMPWVE PE TOV TIAPAKATW TVAKA XPNOIHOTIOIWVTAC M
Kurc’l)\)\g)\n GUOKEU GWTOTOAUPEPLOPOD UTTAE QWTOC (KOpUOR PNKoug KOpatog 450-480 nm, évaon dwtdg 1550-600
mW/cm?, TL.y. Kulzer Translux®)

‘0ot ot xpavol toAupeptapol rou kaBopifovtal eival emopévwe EAAKIOTOL XpOVOL. Z€ TepimTwan audiBoiag mKoVwVAaTE
1€ TOV KATAOKELQGTH TNG ALXVIQC yia TEPIOOOTEPES TTANPOYOPIEC Kal EAEYETE TNV AEITOUPYIKOTNTA TOL YWTOC TTOAVPEPIOUOD
in vitro Ttpwv T Xprion ToL 0€ aoBEVEiC.

~

Mpot Xpovol ToA 0 kat péylota rmxn oTp@patoc Tov Charisma Opal Flow yia cuokeuéc
dwromoAupeptopot Translux f) AAAEC UMAE PWTOC:

Andxpwan Xpovog Bafog pwromoAupepiapold

A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm

Baseli 205 Tmm

o

Kartd tn 61dpKela Tou ToAupeptopol axnuatifetat aTtny emipavela éva amoAupéplato atpwpa. Mnv ayyilete f adaipeite To
0TPWUA QUTO av TTPOKELTAL va epappoaTody AAha aTpwpata cOvBeTng pntivng.

. To Charisma Opal Flow pmopei va mpoetolpactei Kat va AetavBei apéowe petd tov moAupepiopd. Alapavtia Aeiavang,
gbkapmTol diokot, AelavTika GIAikovng kal Bouptadkia Aeiaveng eival katAAnAa yia TipogTolpaaia.

o

emav [T€ TIG OUPLYYEC EAV UTLAPXOLV EVBEIEEIS HOAUVONG PE OwHATIKA LYPA.

OoAan
Na ¢u)\ﬁooeml o€ Beppokpacie -10 wg 25°C (14 €wg 77°F). Na dlatnpeital o€ ateyvo pépoc. Mnv To ekBETETE 0¢ apedo
nAiako ¢w¢. Na tpogtateletal amo v ovilouoa aktivoBoAia. Mn xpnaotpomoleite To UAIKO peTa Ty npepopnvia Ajéng.

Avakoivwen Katayyehiag

AvagépeTe Tov apiBuo mapTidac Kat Tov apiBpo £iouc i 1o UDI o€ KaBe ETikowwvia GYETIKA HE TO TTpOTOV.

ApiBpo tou apBpou [ReF] kat apiBdg maptidac tot]  To UDI: BA. onpeiwan atn adptyya/ouokevasia.

T0pdwva pe Tnv 08nyia yia ta latpoteyvooyikd Mpoidvta tng EE, ot xpriatec/ xpriaTeg umtoxpeodvTal va avapépouy Ta cofapd
ouy pgvm TI0U OX€Ti(OVTAL PE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAGKELAGTH KAl 6TV appodia apyr Tne xwpag oTny omoia
auvepnoav.

Tia Ty epiAndn Twv XapakTPIOTIKWY acdatelac kat Twv KAVIK@v emtidoaewv (SSCP), avatpéte atn fdon dedopévwv EUDA-
MED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj emikowvwvrate atn StevBuvan sscp-service@Kkulzer-dental.com

MNa va Bpeite To SSCP ato EUDAMED, xpnatporotrjate Tov kwdiké UDI aTn ouokevaadia Tov TpoidvToc.

Yrodeigelg anoppiyng

ootaon: H amoppupn mpéTel va yiveral copdwva pe TouC ETionuoug kavoviapolc. Mnv amoppimTeTe Ta mepiexdpeva f Tiq
HEPIKOG E100HEVES OUOKEVQOIEG 0TA OIKIAKA ATIOPPINKATA i PNV ETITPEMETE Va £166ABOLY 0TO GO0TNHA ATIOKETEVONG.
Evpwmaikog katahoyoc amofAftwy: 180106 Xnuikd Tov amoteAOlVTaL ATTO ) TIEPIEXOLV ETTIKIVOUVEC OVTIEC.

Huepopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2024-10

Navod k pouziti (€2

CHARISMA® Opal Flow

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouziti zubnimi lékafri.

Zamysleny

Charisma Opal Flow je tekuty, svétlem vytvrzovany, rentgenkontrastni nano-hybridni kompozit. Je indikovan pro
piimé estetické zubni vypiné predniho i zadniho Useku chrupu véetné okluznich ploch. Jeho nepropustnost pro zareni
odpovida 3,0-3,5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentalni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledujicich
indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetieni ve srovnani
s prinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Zdravotnickeé prostredky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je Zvykani €i e a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Slozeni

Barnato-hlinito-fluoro-borosilikatové sklo, EABADMA, UDMA, fluorid ytterbity, oxid kfemicity, oxid titanicity, BHT,
ester aminobenzoové kyseliny, kafrchinon, fluorescenéni pigmenty, pigmenty oxidd kovdi, organické pigmenty.
Charisma Opal Flow obsahuje priblizné 41 % objemovych plniva, velikost Céstic piniva je 20 nm — 5 ym.

Odstiny
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Indikace

* Rozsifené peceténi fisur ® Podlozka v kavité — jako prvni vrstva pro kavity tfidy | a Il e Vyplné tfidy V e Minimainé
invazivni vypiné tfidy | a Il v oblastech nepodiéhajicich Zvykacim silam e Minimainé invazivni vypiné tfidy Ill e Malé
opravy pfimych a nepfimych vypini ve spojeni s vhodnym adhezivem e Fixace uvolnénych zubl

Kontraindikace
Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné neZ 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze
slozek tohoto produktu. Nepouzivat v pfipadech znamé nebo predpoklédané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu).
Mozné nezadouci ucinky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych piipadech vyvolat alergické reakce.
Varovani a bezpeénostni pokyny
Mize drazdit o¢i a kizi. Zabrarite styku s kizi. Mize zplsobit precitlivélost po styku s kiizi. PouZivejte vhodné
ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi, postizené misto okamzité a diikladné oplachnéte velkym
mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do oCi. Pfi zasazeni oci nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfi-
padé pretrvavajicich potizi se obratte na Iékare. Miize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
Navod k pouziti
Pfed pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky po$kozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt pouzi-
vany. Kompozity pouzivejte pouze pfi pokojové teploté. V pfipadé preparace kavity zasahujici do blizkosti drené, nebo v
pripadé pfimé perforace dfené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy podlozkou z hydroxidu
vapenateho potaZenou skloionomerem. V kavité nepouZivejte materialy, s obsahem eugenolu, protoZze mohou ovliviiovat
spravnou polymeraci kompozitu. PFi pouZiti stfikacek v dstech pouZivejte bézné hygienické ochranné navleky, abyste
zabranili kontaminaci. Po kontaminaci nepouZivejte znovu. Je nutno poznamenat, Ze mezi polymeraénimi lampami
mohou byt obrovské rozdily v intenzité a emitovaném spektru.

Metoda pouziti

Vybér odstinu je zapotiebi provddét pomoci vzorniku Charisma Opal pred nasazenim kofferdamu, protoZe zuby

viditelné zméni barvu poté, co vyschnou.

1. Odstraiite jakékoliv kazy a chraiite vechny tvrdé zubni struktury podle vSeobecnych pokynii pro adhezivni vypIng.
Poté dutinu vycistéte a vysuste. Pokud se oSetfovany povrch zubu nebude opracovavat diamantovym brouskem,
karbidovou frézou, vrtdckem nebo jingm abrazivnim nastrojem, je tfeba povrch pred umisténim vyplné ocistit
pemzou nebo lestici pastou bez fluoridu.

N

. Pfed aplikaci vypliiového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést kvalitni adhezivni systém (napf. GLUMA®
bond, systém od Kulzer) v souladu s pokyny vyrobce. Kavity o$etfované adhezivy nesmi byt znecistény vihkosti,
krvi nebo slinami.

. Charisma Opal Flow nanasejte do kavity v tenkych vrstvach (maximainé 2 mm, zakladni maximainé 1 mm). Pfi
aplikaci Charisma Opal Flow zajistéte, aby tekl pomalu a rovnomérné, aby se zabranilo vzniku vzduchovych bublin.
V pfipadé potieby odstrarite pfed polymeraci jakékoliv vzduchové bubliny sondou.

.PolymerUJte Charisma Opal Flow v tenkych vrstvach podle niZze uvedené tabulky pomoci vhodného vytvrzovacmo
zafizeni vyuzivajiciho modré svétlo (vinova délka s vrcholem 450-480 nm; svételny vykon 1 550-600 mW/cm?;
napf. Kulzer Translux®). VSechny polymeracni €asy jsou proto minimalnimi dobami. V pfipadé pochybnosti se
obratte na vyrobce lampy s Zadosti o dal$i informace a zkontrolujte funkénost polymeraéni lampy in vitro pred jeho
pouZitim na pacientech.

Doporucené doby vytvrzovani Charisma Opal Flow a maximalni tloustka vrstev pro vytvrzovaci jednotky
Translux nebo jiné jednotky pro vytvrzovani modrym svétlem:

w

~

Odstin Cas Hloubka vytvrzeni
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

5. Béhem polymerace se na povrchu vytvofi disperzni vrstva. Této vrstvy se nesmite dotykat ani ji odstrafiovat, pokud
se maji nanaset dalsi vrstvy kompozitu.

6. Charisma Opal Flow Ize preparovat a lestit bezprostfedné po polymeraci. K preparaci jsou vhodné lestici nastroje
z diamantu, pruzné disky, silikonové lestici nastroje a lestici kartacky.

Pokyny

Béhem dlouhych zakrokii je nutné do¢asné namifit operacni svétlo mimo osetiovanou oblast, aby se zabranilo spus-
téni polymeracni reakce. Vy$e uvedené ¢asy polymerace jsou minimalni ¢asy a nesmi byt zkraceny. Jinak by nebylo
dosazeno optimalni irovné polymerace a odpovidajicich fyzikalnich vlastnosti materialu. Poté naneste a vytvrdte
tekuty kompozit. Po vytlaceni materidlu ze stiikacky uvolnéte pist, abyste zabrénili dalSimu toku. Po dokonéeni

oSetreni odstrarite ze stfikacky hygienicky ochranny kryt a zlikviduijte. Zlikvidujte pouZitou aplikacni kanylu a opatrné
uzavrete stfikacku pomoci prilozeného vicka. NepouZivejte strikacky opakované, jevi-li znamky kontaminace
télesnymi tekutinami.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25°C (14 az 77°F). Uchovavejte na suchém misté. Chraiite pfed pfimym slune¢nim
svétlem. Chraiite pred ionizujicim zafenim. Material nepouzivejte po uvedené dobé pouZzitelnosti.

0znameni o reklamaci

Ve veSkeré korespondenci o produktu uvadéjte cislo SarZe a €islo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [reF] a Cislo $arze [tot] nebo UDI: Viz poznamka na stiikacce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hldsit zdvazné udalosti tykajici se
zdravotnického prostredku vyrobci a prisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na adresu
sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kddu UDI na obalu produktu.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné,
nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpad: 180106 Chemi-
kalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

Datum revize: 2024-10

Hasznalati utasitas (HD)

CHARISMA® Opal Flow

Orvostechnikai eszkoz — Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

A Charisma Opal Flow egy folyékony, fényre polimerizalddo, rontgenarnyékot adé nanohibrid kompozit.
Ragasztassal rogzitett, fogszind restauraciokhoz, eliilsd és hatso fogaknal, beleértve az okkluzalis felszineket is.
Radiopacitasa 3—3,5 mm-es aluminiumnak felel meg (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm).

Ez a fogédszati anyag olyan paC|ensek eseteben alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi
javallatok esetén, figyel véve az j kat. Terhes és szoptatd noknél a kezelési kockazatokat gondosan
kell mérlegelni az elonyok fényében, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemdt.

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjak a szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabi-
litaciojat. Stabilizaljdk a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallité vagy protetikus modszerekkel.

Osszetétel

Bérium aluminium boro-fluor szilikatiiveg, EABADMA, UDMA, itterbium-fluorid, szilikét, titan-dioxid, BHT, aminoben-
zoesav-észter, kamforkinon, fluoreszcens pigmentek, fem oxid pigmentek, szerves pigmentek. A Charisma Opal
Flow kb. 41 térfogat% toltdanyagot tartalmaz, et: 20 nm -5 pm.

Arnyalatok
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Indikacids teriilet

o Kiterjesztett bardzda zards e Kavitds alabélelése — 1. és II. osztalyl kavitasoknal elsd rétegként V. osztalyd kavi-
tasok tomésére e Ragoerdknek nem kitett teriileteken elhelyezked® I. és Il. osztaly kavitdsok minimalis beavatko-
zast igényld tomésére  Minimalis beavatkozast igényld Ill. osztalyd tomések e Direkt és indirekt restaurdciok kis
javitasaihoz megfeleld bondanyaggal egyiitt alkalmazva e Meglazult fogak egyméshoz rogzitésére

Kontraindikacio

A pulpéhoz kozeli dentinen torténd alkalmazas (kevesebb, mint 1 mm).

A termék dsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.
Ne haszndlja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergidk esetén a termék.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tdlérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Irritald hatasu lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a bdrre jutast. Lehetséges az érzékenység borrel valo érintkezés
révén. Viselien megfeleld véddkesztyit. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le bo vizzel és szappannal.
Keriilni kell a szembe jutdst. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tarté dvatos oblitést vizzel. Tartés panas-
zok esetén forduljon orvoshoz. Kérosithatja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.

Hasznalati utasitas

Els6 haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni. A kompo-
zitokat csak szobahdmérsékleten szabad felhasznalni. A pulpdhoz kozeli vagy kozvetlen pulpaexpozicioval Jaro mély
kavitasok elGkészitése esetén a ragaszto alkalmazasa el6tt fedje le a dentint vagy az exponalt pulpat helyileg ( uvegmno-
mer-cementtel lefedett kalcium-hidroxid aldbélelével. Ne alkalmazzon eugenol tartalmi anyagokat a helyredllitan
el6készitett kavitdsban vagy annak kornyékén, mert ezek az anyagok akadalyozhatjak a kompozit anyaghol feleld

fardval, vagy mas csiszold eszkdzzel nem kezelhetd, a restaurécio el6tt habkdvel vagy fluoridmentes polirozépas-
ztaval kell a feliiletet megtisztitani.

2. Atdmdanyag behelyezése elGtt mindségi adheziv anyagot (pl.: GLUMA® Kotoanyagok Kulzer termékkel) kell felvinni
azomancra és a dentinre, a gyart6* utasitdsa szerint. Az adheziv anyaggal kezelt kavitdsokat nem érheti nedves-
ség, vér vagy nyal.

. Vigye fel a Charisma Opal Flow terméket a kavitasba, vékony retegekben (max. 2 mm, alabélelé max. 1 mm). A
Chansma Opal Flow alkalmazasakor {igyeljen ra, hogy a termék lassan és egyenletesen folyjon, a Iégbuborékok
képzodésének elkeriilése érdekében. Sziikség esetén a polimerizacio eltt szondaval tavolitsa el az esetlegesen
képzdott Iégbuborékokat.

. A Charisma Opal Flow terméket vékony rétegekben pohmenzalja az aldbbi tablazatnak megfeleléen egy megfelelo
keék fény(i polimerizacios lampéval (hullamhossz-cstics 450-480 nm; fényteljesitmény 1550-600 mW/cm?; pl.
Kulzer Translux®)

Ezért a megadott polimerizaciés id6k mindig minimélis id6t jelentenek. Amennyiben kétsége van, forduljon a lampa
gyartéjahoz tovabbi tajékoztatasért, és ellendrizze a polimerizacios lampa mikodéseét in vitro koriilmények kozott,
miel6tt betegeken hasznalna.

A Charisma Opal Flow javasolt polimerizacios ideje és maximalis rétegvastagsagai Translux polimeriza-
cids lampa vagy mas kékfényii polimerizaciés lampa hasznalata esetén:
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megkeményedését. Fecskendd szdjban valo alkalmazésa esetén, hasznaljon higiénikus véddburkolatot a szennyezodes

megeldzése érdekében. A szennyezddés utan ne haszndlja Gjra. Megjegyzendd, hogy az intenzitas és a kibocsétott

spektrum tekintetében a polimerizacios lampék kozott nagy kiilonbségek vannak.

Az alkalmazas médja

Az érnyalatot a Charisma Opal fogszinkulcs segitségével kell kivélasztani még a kofferdam felhelyezése el6tt, mivel

a fogak szine szdradas utan észrevehetéen megvaltozik.

1. Tavolitsa el a szuvas részeket, és védje a kemény fogszovetet az adheziv tomésekre vonatkozo éltalanos iranyel-
veknek megfeleléen. Ezutdn tisztitsa meg, és szaritsa a kavitast. Ha a kezelendd fog felszine gyémanttal, karbid

Arnyalat 1d6 Polimerizaciés mélység
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

o

. A polimerizaci6 soran an. Oxigén inhibicids réteg képzddik a feliileten. Ezt a réteget nem szabad megérinteni vagy
eltavolitani, amennyiben még tovabbi kompozit rétegeket kell felvinni.

. A Charisma Opal Flow polimerizécid utan kdzvetleniil kidolgozhatd és polirozhato. A kidolgozashoz polirozé gyé-
mantok, hajlékony polirozé korongok, szilikon polirozok és polirozokefék hasznalhatok.

o

Utmutaté

Hosszas restaurdcios eljarasok sordn a miitélampat atmenetileg el kel forditani a kezelt teriiletrél, nehogy idé el6tt
beinduljon a polimerizacios reakcio. A fent megadott polimerizacios idék a minimélis idGtartamok, amelyek az opti-
malis polimerizacios sebesség és az azzal dsszefiiggd fizikai anyagi jellemzdk érdekében nem csékkenthetdek. Vigye
fel és polimerizélja a folyékony kompozitot. Az fecskenddhbdl torténd adagolas utdn engedije fel a dugattyat, hogy
megelozze a tovabbi anyagkidramlast. A kezelés végén vegye le a higiéniai véddburkolatot a fecskendordl, és dobja
ki. Dobja ki a hasznalt applikatorkaniilt, és évatosan zérja vissza a fecskenddt a mellékelt kupakkal. Ne haszndlja tjra
a fecskenddket, ha a testnedvekkel vald szennyezGdés bizonyitott.

Tarolas )
-10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott) tarolandd. Szaraz helyen tarolando. Kozvetlen napfényt6l védve tartando. Ovja
az ionizalé sugarzastol. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.

Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam [reF] és tételszam vagy UDI: Lasd a fecskendén/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelete szerint a felnasznalok/betegek ko jelenteni az orvc
eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszdg illetékes hatésaganak.
Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy Iépjen kapcsolath
sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagoldsan talélhaté UDI kod segitségével keresheti meg.
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Ajéanlas: A hatosagi eldirasoknak megfeleld artalmatlanitsa. A nem teljesen kiiritett csomagolést vagy annak tartal-
mat ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai
Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokbol all vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Kiadas datuma: 2024-10

CHARISMA?® Opql Flow Instrukcja obstugi

Wyrob medyczny — Tylko do uzytku przez prof personel yczny

Przewidziane zastosowanie

Charisma Opal Flow to ptynny, $wiattoutwardzalny, radiocieniujacy kompozyt nanohybrydowy. Wskazany jest do
stosowania do adhezyjnej odbudowy zebow przednich i bocznych w naturalnym kolorze zgbéw, w tym powierzchni
okluzyjnych. Nieprzepuszczalno$¢é promieniowania rentgenowskiego jest réwnowazna 3,0-3,5 mm aluminium
(zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze
wzgledu na nastgpujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku kobiet w cigzy lub karmia-
cych piersia nalezy rozwazyc zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzy$ci, biorac pod uwage nienarod-
zone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewmaj%odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz
poprawa estetyki. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy.

Sktad

Szkto barowo-aluminiowo-borowo-fluorowo-krzemowe, EABADMA, UDMA, fluorek iterbu, ditlenek krzemu, ditlenek
tytanu, BHT, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchmon plgmenly fluorescencyjne plgmemyztlenkow metali,
pigmenty organiczne. Materiat Charisma Opal Flow zawiera ok. 41% objeto$ci wypetniacza — wielko$¢ czqstek
wypetniacza miesci sig w zakresie od 20 nm do 5 pm.

Odcienie
A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium), Baseliner

Wskazania

* Poszerzone lakowanie bruzd e Wyscielanie ubytkow - jako pierwsza warstwa w ubytkach klasy | i1l ¢ Wypetnienia
klasy V ® Minimalnie i |nwazyjne wypetnienia klasy | i Il w obszarze nie obcigzonym sitami zucia e Minimalnie inwazy-
jne wypetnienia klasy Ill o Ikie naprawy odbudowy bezpo$redniej lub posredniej w potaczeniu z whasciwym
srodkiem wigzacym  Blokowanie rozchwianych zgbow

Przeciwwskazania
Naktadanie na zgbing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypa-
dku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub
podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.
Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt Iub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.
Ostrzezenia i instrukcje bezpieczeristwa
Moze podrazniaC oczy i skore. Unikac kontaktu ze skora. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktadac
odpowiednie rl?kawme ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmyc obficie woda z doda-
tkiem mydta. Unikac¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na
dziecko w tonie matki.
W owki uzy
Przed pierwszym uzycnem nalezy skontrolowag, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych produktéw.
Materiaty kompozytowe nalezy stosowac tylko w temperaturze pokojowej. W przypadku preparacji gtgbokich ubytkow w
poblizu miazgi lub w przypadku bezposredniej ekspozycji miazgi nalezy miejscowo zakryc zgbing lub otwartg miazge
materiatem nasgczonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym cementem szkto-jonomerowym przed natozeniem materiatu
taczacego. Nie nalezy stosowa¢ materiatow zawierajgcych eugenol w preparacii lub w poblizu preparacji ubytku podle-
gajacego odbudowie, poniewaz moze to utrudniac prawidtowe utwardzanie materiatu kompozytu. Podczas wykonywania
zastrzykow w ustach pacjenta nalezy uzywac rekawiczek ochronnych, aby nie dopuscic do skazenia. Nie uzywac ponow-
nie po zanieczyszczeniu. Nalezy zwrocic uwage, ze lampy polimeryzujace moga wykazywac znaczne roznice pod wzglg-
dem natezenia $wiatta oraz spektrum.
Sposob stosowania
Odcien nalezy wybra¢ postugujac sig kolornikiem Charisma Opal przed umieszczeniem koferdamu, poniewaz zgby
po osuszeniu wyraznie zmieniaja swoj kolor.
1. Usuna¢ prochnice i opracowac zab chronigc twarde tkanki zgba zgodnie z ogdlnymi zasadami wykonywania
wypetnier adhezyjnych. Nastepnie wyczyscic i osuszy¢ ubytek. Jesli powierzchnia leczonego zgba nie bedzie

opracowywana z uzyciem wiertta di wego, wiertta go lub innego narzgdzia $ciernego, powierz-
chnie nalezy wyczysci¢ pumeksem lub pasta polerska nlezawwrajaca fluoru przed natozeniem odbudowy.

. Na szkliwo i zgbine natozy¢ dobrej jako$ci system adhezyjny (np. Srodki wigzace GLUMA® firmy Kulzer) zgodnie z

instrukcjami producenta przed umieszczeniem materiatu wypetnienia. Ubytkdw uzupetnianych wypetnieniami

adhezyjnymi nie nalezy zanieczyszcza¢ wilgocia, krwia lub $lina.

Kompozyt Charisma Opal Flow nalezy naktadac cienkimi warstwami (maks. 2mm, podktad maks. 1 mm) na uby-

tek. Podczas naktadania Charisma Opal Flow nalezy sprawdzac, czy kompozyt sptywa powoli i rownomiernie, aby

zapobiec powstawaniu pecherzykow powietrza. W razie potrzeby nalezy usunac pecherzyki powietrza uzywajac
zgtebnika przed polimeryzacija.

. Materiat Charisma Opal Flow nalezy podda¢ polimeryzaciji w cienkich warstwach zgodnie z ponizsza tabela stosujac
wlasqu lampe do swiattoutwardzania z niebieskim $wiattem (np. Kulzer Translux®, punkt szczytowy dtugosci fali
réwny 450-480 nm, natgzenie $wiatta 1550—-600 mW/cm?). Wszystkie podane czasy polimeryzacji sa w zwiazku z
tym czasami mmlmalnyml W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do producenta lampy w celu uzyskania
doktadniejszych informacji oraz sprawdzenia dziatania lampy $wiatloutwardzalnej w warunkach in vitro przed jej
zastosowaniem u pacjentow.

Zalecany czas utwardzania materiatu Charisma Opal Flow oraz maksymalna grubos¢ warstwy do
utwardzania lampa Translux lub innymi lampami do utwardzania niebieskim Swiattem:
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Odcien Czas Gtebokos¢ utwardzania
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

o

Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig warstwa inhibicji tlenowej. Warstwy tej nie nalezy dotykac ani
usuwac, jezeli maja zostac natozone kolejne warstwy kompozytu.

. Charisma Opal Flow mozna opracowywac i polerowac bezposrednio po polimeryzacji. Do opracowywania nadaja
sig diamenty do obrébki wykarczajacej, tarcze elastyczne, polerki silikonowe oraz szczotki do polerowania.
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Wskazowki

Podczas dtugotrwatych procedur odbudowy lampe zabiegowa nalezy tymczasowo odwracac od opracowywanego
obszaru, aby zapobiec przedwczesnemu rozpoczeciu reakcji polimeryzaciji. Czasy polimeryzacji podane powyzej sa
czasami minimalnymi i nie nalezy ich skracac, aby uzyskac optymalna predko$¢ polimeryzacji oraz zwiazane z nia
wiasciwo$ci fizyczne materiatu. Nastepnie nalezy natozy¢ i utwardzi¢ ptynny kompozyt. Po wyci$nieciu materiatu ze
strzykawki nalezy zwolnic ttok, aby zapobiec dalszemu wyptywowi materiatu. Po zakoriczeniu zabiegu nalezy zdja¢
ostong ochronng strzykawki i wyrzucic ja. Wyrzuci¢ zuzyta kaniule aplikacyjna i doktadnie zamknac ponownie str-
zykawke za pomoca dotaczonej nasadki. Jesli doszto do kontaktu z ptynami ustrojowymi, nie nalezy ponownie
uzywac strzykawki.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu. Nie
wystawiac na bezpo$rednie dziatanie promieni stonecznych. Chroni¢ przed promieniowaniem jonizujacym. Nie nalezy
stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.

Zawiadomienie o reklamacji
Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondenciji na temat produktu.

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

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtas-
zania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktorym
zdarzenia te miaty miejsce.

Aby uzyskac informacije o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub
skontaktowac sie, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie oproznionych
opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sig z subs-
tancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje. Wersja: 2024-10

) Sig na op: iu wyrobu.

CHARISMA® Opal Flow Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Charisma Opal Flow je tekudi, radiolo$ki nepropustan nanohibridni kompozit koji se polimerizira pomocu svjetla.
Indiciran je za nijansirane adhezivne restauracije prednjih i straznjih zubi ukljucujuéi okluzijske povrsine. Njegova
radiolo$ka nepropusnost ekvivalentna je aluminiju od 3,0-3,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih indi-
kacija s obzirom na kontraindikacije.

Kada je rijec o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u
obzir nerodeno dijete ili dojence.

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

Sastav

Barij-aluminij-bor-fluor-silikatno staklo, EABADMA, UDMA, itrijev fluorid, silicijev dioksid, titanijev dioksid, BHT, ester
aminobenzoidne kiseline, kamforkinon, fluorescentni pigmenti, metalni oksidni pigmenti, organski pigmenti. Charisma
Opal Flow sadrZi priblizno 41 % punila po volumenu, veli¢ina ¢estica u njegovom punilu iznosi 20 nm - 5 ym.

Boje

A1, A2, A3, A4, B2, OM (srednje neprozirna), temeljni sloj (Baseliner)

Indikacije

 Povecano zatvaranje fisura  Oblaganje kaviteta - kao prvi sloj za ispune klase | i Il  Ispuni klase V e Minimalno
invazivne ispune klase | i Il na podrucjima izvan djelovanja zvacnih sila e Minimalno invazivne ispune klase Il  Mali
popravci izravnih i neizravnih restauracija zajedno s prikladnim vezivnim sredstvom e Spajanje labavih zuba

Kontraindikacije

Apliciranje na dentin 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 slu¢aju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne spojeve.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju.

Upozorenja i sigurnosne upute
Moguca je iritacija o€iju i koZe. Izbjegavati dodir s koZom. Moguca je iritacija koZe. Nositi prikladne zastitne rukavice.
Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slucaju
kontakta s ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju trajnih prituzbi obratite se lije¢niku. Moze
Stetno djelovati na plodnost ili naSkoditi nerodenom djetetu.
Upute za upotrebu
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStec¢enja. O$teceni proizvodi ne smiju se koristiti. Kompoziti se smiju
koristiti samo pri sobnoj temperaturi. U slu¢aju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloZenosti pulpe, prije adhezijskog
svezivanja, prekrijte dentin ili izloZeni dio podlogom od kalcijevog hidroksida ili staklenoionomernog cementa. Ne
koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati pravilno
stvrdnjavanje proizvoda kompozita. Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uobi¢ajene zastitne navlake da biste
sprecili kontaminaciju. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije. Imajte u vidu da polimerizacijske Zarulje mogu
imati znatno razlicite intenzitete i spektre emitirane svijetlosti.

Postupak apliciranja

Boju treba odabrati s pomocu kljuca boje Charisma Opala prije postavljanja zubne brane, jer zubi primjetno mijenjaju

boju kada se osuse.

1. Uklonite sve tragove karijesa i zastitite tvrde zubne strukture u skladu s opéim smjernicama za adhezivne ispune.
Potom oistite i osuSite kavitet. Ako se tretirana povrsina zuba ne namjerava obraditi instrumentom s dijamantnim
vrskom, karbidnim svrdlom, busilicom ili drugim abrazivnim instrumentom, povrsinu je prije stavljanja restauracije
potrebno ocistiti vulkanskim brusnim kamenom (plavcem) ili pastom za poliranje bez fluorida.

2. Prije ulaganja materijala za ispun, na caklinu i dentin treba aplicirati kvalitetan adhezivni sustav (primjerice Vezivno
sredstvo GLUMA® tvrtke Kulzer) u skladu s uputama proizvodaca.‘ Supljine tretirane adhezivom ne smiju se kon-
taminirati viagom, krvlju ili slinom.”

3. Aplicirajte Charisma Opal Flow u tankim slojevima (najviS§e 2 mm, temeljni sloj najviSe 1 mm) u $upljinu. Pri
apliciranju osigurajte da Charisma Opal Flow tece polagano i ravnomjerno da ne bi nastali mjehurici zraka. Prema
potrebi sondom uklonite mjehurice zraka prije polimeriziranja.

4. Prema tablici u nastavku polimerizirajte Charisma Opal Flow u tankim slojevima primjenom prikladne polimerizaci-
jske lampe s plavom svjetlo$cu (vr$ne valne duljine pri 450-480 nm; izlazna svjetlost od 1550-600 mW/cm?; npr.
Kulzer Translux®)

Zbog toga navedena vremena polimeriziranja predstavljaju minimalna vremena. U slucaju nedoumica obratite se
proizvodacu polimerizacijske lampe i provjerite funkcionalnost svijetla za polimeriziranje in vitro prije primjene na
pacijentima.

Preporucena vremena za polimerizaciju kompozita Charisma Opal Flow i maksimalne debljine slojeva za

polimerizacijske lampe Translux ili druge polimeri lampe s plavim

| Boja Vrijeme Dubina polimerizacije
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

5. Tijekom polimeriziranja na povrsini se stvara disperzivni sloj. Ne dodirujte i ne skidajte taj sloj ako Zelite aplicirati
dodatne slojeve kompozita.

6. Charisma Opal Flow moZe se pripremiti i polirati odmah nakon polimeriziranja. Za pripremu su prikladni dijamanti
za obradu, savitljivi diskovi, silikonska sredstva za poliranje i etke za poliranje.

Naputak

Tijekom dugotrajnih restauracijskih zahvata operacijsko svjetlo treba priviemeno usmijeriti dalje od podrucja koje
tretirate da bi se sprijecio preuranjeni poetak polimerizacijske reakcije. Prethodno navedena vremena polimer-
iziranja su minimalna vremena i ne smiju se smanjiti radi toga da se moze posti¢i optimalna brzina polimerizacije i s

time povezana fizikalna svojstva materijala. Potom nanesite i polimerizirajte tekuci kompozit. Nakon potiskivanja
materijala iz Strcaljke, otpustite klip radi sprjecavanja daljnjeg istjecanja materijala. Po zavrSetku tretmana uklonite
higijensku zastitnu navlaku sa Sprica i odloZite je u otpad. IskoriStenu kanilu odloZite u otpad i pazljivo zatvorite
Strcaljku predvidenim zatvaracem. Nemojte ponovo koristiti Spriceve ako postoje znaci kontaminacije telesnim
tecnostima.

SkladiStenje
Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Proizvod skladistite na sunom mjestu. Ne izlaZite izravnoj
suncevoj svjetlosti. Zastitite od ioniziraju¢eg zracenja. 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 i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na Strcaljki/ambalazi.

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

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 priloZzen uz ambalaZu proizvoda.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalaZu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje
od opasnih tvari ili ih sadrZe.
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CHARISMA?® Opql Flow Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical —

Scop

Charisma Opal Flow este un compozit nanohibrid fluid, fotopolimerizabil, radioopac. Acesta este indicat pentru resta-
urdri de culoarea dintelui, pe bazé de adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale suprafetelor ocluzale.
Radioopacitatea sa este echivalenta cu 3,0-3,5 mm de aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament dentar pentru urmatoarele indicatii,
luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care aldpteazd, riscurile tratamentului trebuiesc
verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Aces-
tea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolard prin restaurare sau proteze.

Compozitie

Sticla de boro-fluoro-silicat de bariu/aluminiu, E4BADMA, UDMA, fluorura de yterbiu, siliciu, dioxid de titan, BHT,
ester de acid aminobenzoic, camforchinona, pigmenti fluorescenti, pigmenti pe baza de oxizi metalici, pigmenti
organici. Charisma Opal Flow contine aproximativ 41% material de obturatie — procente volumetrice, dimensiunea
particulelor de material de obturatie fiind de 20 nm — 5 um.

Nuante

A1, A2, A3, A4, B2, OM (mediu opac), stratul de baza (Baseliner)

Indicatii

 Obturarea fisurilor marite ® Aplicarea unui strat protector in cavitati - ca prim strat pentru cavitati de Clasa | sill ®
Obturatii Clasa V e Obturatii minim invazive de Clasa | si Il in zone nesupuse fortelor masticatorii ® Obturatii minim
invazive de Clasa Ill ® Mici reparatii ale obturatiilor directe si indirecte combinate cu un agent de adeziune adecvat ¢
Fixarea dintilor mobili

Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Contraindicatii

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

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

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 corespunzatoare. Daca produsul intrd in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu

apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. Dacd in ochi clatiti cu apa timp de cateva minute. Contactati un medic in caz

de reclamatii persistente. Poate dduna fertilitatii sau fatului.

Sfaturi pentru utilizare

Inainte de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu

trebuie s fie utilizate. Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei. In cazul preparatiilor de cavitéti 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 preparatiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimerizarea adecvata

a compozitului. Atunci cand utilizati seringi in cavitatea bucald, folositi manusi obisnuite de protectie pentru a preveni

contaminarea. Nu reutilizati dupd contaminare. Trebuie retinut faptul cu Idmpile de polimerizare pot varia in mare méasura

ca intensitate si spectru emis.

Metoda de aplicare

Nuanta trebuie selectata pe baza ghidului de nuante Charisma Opal inainte de insertia digdi dentare, deoarece

dintii isi schimba culoarea in mod vizibil dupa ce se deshidrateaza.

1. Indepértati procesul carios si protejati structurile dentare dure in conformitate cu recomandarile generale pentru
obturatii. Apoi curatati si uscati cavitatea. In cazul in care la nivelul suprafetei dentare tratate nu este permisa
utilizarea unei pietre diamantate, a unei freze sau unui burghiu din carbid ori a unui alt instrument abraziv, supra-

fata trebuie curatata cu piatra ponce sau o pasta de lustruire fard fluor, inainte de aplicarea materialului de resta-
urare.

2. Pe smalt si dentind trebuie aplicat un sistem adeziv de calitate (de exemplu, Agenti de lipire GLUMA® de la Kulzer)
in conformitate cu instructiunile productorului inainte de insertia materialului de obturatie.’ Cavitatile tratate cu
adeziv nu trebuie contaminate cu umezeald, sange sau salivd.

3. Aplicati Charisma Opal Flow in straturi subtiri (maxim 2 mm, stratul de baza maxim 1 mm) in cavitate. Cand aplicati
Charisma Opal Flow, asigurati-vd cé acesta are o curgere lenta si uniforma pentru a preveni formarea bulelor de
aer. Dacd este necesar, indepértati eventualele bule de aer utilizand o sonda inainte de polimerizare.

4. Polimerizati Charisma Opal Flow in straturi subtiri, conform tabelului de mai jos, utilizand o unitate de fotopohmen-
zare cu lumind albastra adecvatd (lungime de unda de varf 450-480 nm; flux luminos 1550-600 mW/cm?; de
exemplu, Kulzer Translux®)

Toate duratele de polimerizare specificate reprezinta deci durate minime. in cazul in care aveti nelamuriri, contac-
tati producatorul lampii pentru informatii suplimentare si verificati functionalitatea luminii de tratare in vitro inainte
de a o utiliza pe pacienti.

Durata de polimerizare recomandata pentru Charisma Opal Flow si grosimile maxime ale straturilor
pentru unitati de polimerizare Translux sau alte unitati de polimerizare cu lumina albastra:

Nuanta Duratd Adéncime de polimerizare
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

5. n timpul polimerizérii un strat de dispersie se formeazé pe suprafata. Acest strat nu trebuie atins sau indepartat
daca urmeaza a se aplica si alte straturi de compozit.

6. Charisma Opal Flow poate fi preparat si lustruit imediat dupa polimerizare. Pentru preparare pot fi utilizate freze
diamant de lustruit, discuri flexibile, produse de lustruit siliconice si perii de lustruit.

Instructiuni

in tlmpul procedurilor de obturatie de durata, lumina chirurgicald trebuie directionatd temporar in afara zonei de
tratament pentru a preveni |n|t|erea prematura a reactiei de polimerizare. Duratele de polimerizare mentionate mai
sus reprezinta durate minime si nu trebuie reduse, pentru a permite atingerea unei rate optime de polimerizare sia
proprietatilor fizice asociate ale materialului. Ulterior, aplicati si polimerizati compozitul fluid. Dupa ejectarea materi-
alului din seringa, eliberati pistonul pentru a preveni fluxul continuu. La sfarsitul tratamentului, indepartati capacul
igienic de protectie al seringii si eliminati-l. Aruncati canula de aplicare folosita si resigilati cu atentie seringa, folo-
sind capacul furnizat. Nu reutilizati seringile dacé acestea prezinta semne de contaminare cu fluide corporale.

Pastrare
A se depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). A se depozita intr-un loc uscat. Nu vé expuneti la
lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. Nu utilizati materialul dupé data de expirare.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toatd corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului [Fe] si numdrul seriei de fabricatie ko7l sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/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 autoritdtii competente din tara in
care a avut loc evenimentul.

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

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

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul par-
tial 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: 2024-10



CHARISMA?® Opql Flow Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Charisma Opal Flow, akiskan, 1sikla polimerize olan, radyopak bir nano-hibrit kompozittir.

Okliizal yiizeyler de dahil, anterior ve posterior dislerin adeziv ile tutunan, dis rengi restorasyonlar igin endikedir.
Radyopakligi 3,0-3,5 mm aliiminyuma esdegerdir (dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi gerektiren has-
talar icin uygundur.

Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya bebek goz dniinde bulundurularak faydalara
kars! dikkatle degerlendirilmelidir.

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

igerik )

Baryum Aliiminyum Boro Fliior Slilikat Cam, E4BADMA, UDMA, Iterbiyumflorid, Silika, Titanyum Dioksit, BHT,
Amino benzoikasitester, Kafurkinon, Floresan Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler, Organik Pigmentler. Charisma
Opal Flow, hacim olarak yaklasik %41 dolgu maddesi icerir, dolgu maddesinin partikiil boyutu ise 20 nm - 5 pm’dir.

Renkler
A1, A2, A3, A4, B2, OM (medium opak), Baseliner

Endikasyon

* Genis fissirlerin ortiilmesi ® Kavite astarlama - Sinif | ve Il kaviteler icin ilk kat olarak ® Sinif V dolgular e Cigneme
kuvvetlerine maruz kalmayan bélgelerde minimal invazif Sinif | ve Il dolgular » Minimal invazif Sinif Il dolgular ®
Direkt ve indirekt restorasyonlarin kii¢iik onarimlarinda uygun bir bonding ajanla birlikte e Sallanan diglerin birbi-
rine baglanmasi

Kontrendikasyonlar

Pulpaya yakin (1 mm’den az) dentine uygulanmasi. Bu iiriiniin bilegenlerine karsi bilinen veya kugku duyulan alerji
hallerinde bu driintin kullamimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine kargi bilinen
veya sliphelenilen alerji olmasi halinde.

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

Uyanilar ve giivenlik bilgileri

Gozler ve cilt tahrig olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven
takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gdzlerle temasindan kacinin. Gozlerle
temas etmesi durumunda birkac dakika su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.
Dogmamis cocukta hasara yol acabilir veya iiremeye zarar verebilir.

Kullanimla ilgili tavsiyeler

Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol yapin.

Hasarl driinler kullaniimamalidir. Kompozitler yalnizca oda sicakliginda kullanilmalidir. Derin kavite preparasyon-

larinda pulpaya cok yakin yerlerde veya pulpanin aciimis olmasi durumunda adezivi uygulamadan nce dentine

veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatiimalidir. Restore

edilen kavitelerde veya cevresinde Gjenol iceren materyaller kullanilmamalidir, ¢iinkii 6jenol Kompozitlerin’in

gerektigi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu dnlemek icin genel

hijyenik koruyucu kiliflar kullanin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullanmayin. Polimerizasyon lambalarinin isik

siddeti ve ¢ikis spektrumu agisindan cok bilyiik farkliliklar gosterdigi unutulmamalidir.

Uygulama yontemi

Disler kuruduklari zaman belirgin dliide renk degistirdikleri icin dental dami yerlestirmeden dnce Charisma Opal

renk kilavuzu kullanilarak renk segimi yapiimalidir.

1. Giiriikleri temizleyin ve adeziv dolgulara iliskin genel ilkelere gore sert dental yapilari koruyun. Sonra kaviteyi
temizleyin ve kurutun. Tedavi edilen dis yiizeyinde elmas frez, karpit frez, drill veya tahris edici diger bir alet

kullanilmayacaksa, restorasyon yerlegtiriimeden dnce yiizeyin ponza veya floriir icermeyen cilalama macunuyla
temizlenmesi gerekir.

2. Dolgu maddesini yerlestirmeden once mine ve dentine dreticinin talimatlarina uygun sekilde kaliteli bir adeziv
sistem (6rn. Kulzer'in GLUMA® Bonding'leri) uy ‘ Adeziv uyg 1 nem, kan veya tiikii-
riikle kontamine olmamalidir.

3. Charisma Opal Flow‘u kaviteye ince (maks. 2mm, b maks. 1 mm) halinde uygulayin. Charisma
Opal Flow‘u uygularken hava kabarcigi olusmamasi icin yavas ve esit yayilacak sekilde aktigindan emin olun.
Gerekirse, polimerizasyondan once bir prob kullanarak hava kabarciklarini giderin.

4. Asagidaki tabloya gdre, ince tabakalar halindeki polimerize Charisma Opal Flow, uygun bir mavi 1gikla polimeri-

zasyon {initesi (dalga boyu tepesi 450-480 nm; 1k gikisi 1550-600 mW/cm?; drnegin Kulzer Translux®) kulla-
narak polimerize edilmelidir.
Bu nedenle belirtilen biitiin polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Stipheniz olursa daha fazla bilgi edinmek
icin lamba Ureticisine bagvurun ve hastada kullanmadan once 11k cihazinin islevselligini in vitro olarak kontrol edin.
Charisma Opal Flow i¢in énerilen polimerizasyon siireleri ve Translux polimerizasyon iiniteleri veya mavi
1s1kla polimerize olan diger iini icin maksimum tabaka kalinhklar::

Renk Siire Polimerizasyon derinligi
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseli 20s 1mm

5. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde bir dispersiyon tabakasi olusur. Eger baska kompozit tabakalari uygulana-
caksa bu tabakaya dokunulmamali veya ¢ikariimamalidir.

6. Polimerizasyondan sonra Charisma Opal Flow hemen prepare edilip, polisaj islemi uygulanabilir. Elmas bitirme
frezleri, esnek diskler, silikon polisaj lastikleri ve polisaj firgalari preparasyon icin uygundur.

Talimatlar
Uzun siiren restoratif islemler sirasinda polimerizasyon reaksiyonunun zamanindan dnce baglamasini énlemek igin
cerrahi 11k gegici olarak tedavi bolgesinden farkl bir yone gevrilmelidir. Yukarida belirtilen polimerizasyon siireleri

minimum strelerdir ve ideal bir polimerizasyon oraninin ve iliskili fiziksel malzeme 6zelliklerinin elde edilmesi igin
bunlarin kisaltiimamasi gerekir. Ardindan flow kompozitini uygulayin ve polimerize edin. Malzemeyi siringadan
siktiktan sonra, akisin devam etmesini dnlemek icin pistonunu birakin. Tedavinin sonunda, hijyenik koruyucu
kapagi siringadan cikarin ve atin. Kullanilmig uygulama kaniiliinii atin ve siringayi saglanan kapak ile dikkatlice
yeniden mihdrleyin. Viicut sivilariyla kontaminasyon kaniti varsa siringalari tekrar kullanmayin.

Saklama kosullari
-10ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Kuru bir ortamda saklayin. Direkt giines 1s1gina maruz
birakmayin. lyonize radyasyondan koruyun. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Sikayet bildirimi

Liitfen drinle ilgili tim yazigmalarda parti numarasini ve iiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi ve parti numarasi [to1] veya UDI'yi: Siringa/ambalaj izerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlar
cihaz direticisine ve olayin yasandigi dlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

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

EUDAMED’de SSCP’yi bulmak igin iiriin ambalaji Gizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bogalmig ambalajini evsel atik-
larla birlikte atmayin veya kanallzasyona kangmasml onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler
iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan k Il
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CHARISMA® Opal Flow

—TonbKo Ans ucnob.

llenh

Charisma Opal Flow — 370 XWAKOTEKY4MiA CBETOOTBEPX AAEMbI/ PEHTTEHOKOHTPACTHbIA HAHOTMGPUAHIA KOMNO3UT. MoKa-
3aH Ang npuMeHeHua npu aaresu BHOW Q)VIKCHLLMI/I COOTBETCTBYIOLINX LIBETY ayﬁa pec‘raepaumm nepesHnx n 60KOBbIX 3yﬁon
BKNI0YAsA OKKIIO3WOHHbIE MOBEPXHOCTH. Ero PEHTreHOKOHTPACTHOCTb COOTBETCTBYET 3 0- 3 5 MM anioMuHus (ﬂeHTMH =
1 MM, amans = 2 MM).

3TOT CTOMATONOTMYECKMI marepuan noAxoanuT Ana NayneHToB, KOTOPbIE HYXAAKTCA B CTOMATONOrMYECKOM NIeYeHnu no
CNeAyHLMM NOKA3aHNAM, C Y4ETOM NPOTMBONOKA3aHWK. B ciyyae neveHus 6epeMeHHbIX U KOPMSALLMX XKEHLUMH He06X0-
AUMO TLLATENbHO B3BECUTb MPEUMYLLECTBA NIEYEHNS U PUCKM A1 GYAYLLETO PEGEHKa WIH TYAHOr0 peGeHKa.
MeguumnHckue nsgenus Kulzer o6ecneynsaiot peaﬁvmvnaumm ® HKLLVII/I M0JI0CTU PTa, B 4ACTHOCTM XKEBATE/LHOM (yHK-

LMK, peyn 1 3cTeTUKN. OHN CTABNANSMPYIOT CC yObl 1 (MnK) a Il rpe6eHb TepaneBTUYecK uam
0pTONEAMYECKM.

Cocras

Bapuii, a it, 6opo-Top THOE CTEKO0, E4BADMA UDMA, thTopua uTTepous, AMOKCUA KPEMHUS, AUOKCUA

TuTaHa, BHT, adup 7 KUCTOTbI, K tbnyopecueumble NUrMEHTBI, TUTMEHTbI-0KCUAbI MeTan-
J10B, OPraHuyeckue nurmenTel. Charisma Opal Flow conep)«vn npubansuTensHo 41% HanonHutens no o6bemy, pasmep
4acTuL, HanoNHUTENS cocTaBnseT 20-5 MKM.

OTTeHKM
A1, A2, A3, A4, B2, OM (onakoBbIi CPeAHWI), NPOKNAaA0YHbI KoMNO3nT Baseliner

Moka3axus

* 3aneyarbisaxue rnyGokux duccyp © Mpoknaaka nog nnoMey: nepsbiit CNOA ANS KAPHO3HbIx nonocTeit | v Il knacca ® MnomGbi
Ans nonoctedt V knacca ® MUHUMANbHO MHBA3MBHOE NNOMOMPOBAHME nonocTed | u Il knacca Ha yyacTKax, He Hecylux
)KeBaTeNbHOA Harpyaku © MUHUMANbHO HBA3WBHOE NAOMOUPOBaHUE nonocTeid Il knacca ® HeaHauuTenbHas koppekuus
MPSMbIX 1 HEMPAMBIX PECTABPALMIA C UCMONIb30BAHWEM HAANEXALLEr0 GOHAMHTA ® LLIMHMPOBaHHE pacLiaTaHHbIX 3y60B

NpoTMBoONOKa3aHus

HaHecenue Ha [EHTUH PAZOM_C Mynbnoii (MeHee 1 Mwm). MpUMEHeHUe 3TOro MPOAYKTA MPOTMBOMOKA3AHO B Clyyae
W3BECTHOM MW MO, anneprum Ha Tbl 3TOFO NPOAYKTA. He UCNONb30BATH B CNyyYae U3BECTHOM UM
NIpEANONaraemMoi aNNepruy Ha COBMMHEHNS (MeT)akpunaTa,

BoamoxHbie noGoyHbIE I EKThI
B OTAENbHbIX CTy4asX AaHHbIM NPOAYKT NN OANH U3 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET BbI3bIBATb PEAKLIMN TUNEPYYBCTBUTEILHOCTH.

Mpegynpexaexne 1 Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH
OXET BbI3BATb PA3APAXKEHUe CAMNCTON rNas U Koxy. N36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeil. BO3MOXHa CeHCGMAM3ALMA NPy
KOHTaKTE ¢ KoXed, [10nb3y/ATech NOAXOAALMMIA 3AUMTHbIMY NEpYaTKamu. ECv NPOAYKT NONAAET Ha KOXY, HEMENEHHO
TuaTeNbHO NPOMOITE BOZOIA C MbINIOM. MI36€raiiTe KoHTaKTa ¢ rnasamu. lpu nonagaHui B rnasa npombliTb BOAOH B TeYeHue
HECKOMbKMX MUHYT. ECAU CUMNTOMbI He NPOXOAAT, 06paTuTeCh K othTanbMonory. MOXeT HaHeCTH yiep6 NN0A0BUTOCTH
WM HEPOXKAEHHOMY PEBEHKY.

YKa3aHus no NpUMeHeHmio . .

Mepes nepebiM WCMONb30BaHWEM NPOBECTU BU3yaNbHblil KOHTPONb HAa HanuuMe NOBPEeXAeHUd. 3anpeujaercs
UCNoNIb30BAT NOBPEXACHHbIE NPOAYKTHI. KOMNO3UTbI CiefiyeT UCNOb30BATb TOLKO NPU KOMHATHO! Temnepatype. Mpu
MOATOTOBKE TNY6OKMX NM0NOCTEi! B HENOCPEACTBEHHOA GAM30CTY K NYNbNE WA C OTKPHITbIMYU Y4acTKaMin NyNbMbl nepes
HaHeceHMem aAreausa HeoGXOAVIMO 3aUWTUTh JEHTVH U NYbNY NOKANbHOI NPOKNAIKOI HA OCHOBE rAPOKCUAA Kanbuma
W NOKPbITb CTEKNOMOHOMEPHBIM LEEMEHTOM. He VICI'IOJ1b3yI/ITe maTepuansl, C 3BreHon, B pecT

NONOCTAX UK BOKPYT HUX, NOCKO/bKY 3TO BELLECTBO MOXET NOMELLATL HAANEXaLLEMY 0TBEPXKAEHNIO U3 KOMNO3uUTa. an
ncnonb3oBaHun LLII'IDVILLEB B nonoctu pra VICI'IOﬂbSyI?ITe CTaHAAPTHbIE TUrMEHUYECKUEe 3alUTHBIE YeXJbl, 4TOObI
npeaoTBPaTUTL 3arpsi3HeHne. He ucnonb3ayiTe NOBTOPHO nocne 3arpa3HeHuns. Heo6XoaMMO OTMETUTb, YTO MOLYHOCTb
CBETOBOr0 NOTOKA W CNEKTPbl 311y4eHUS NOMMEPU3aLMOHHbIX NaMN 3HAYNTENbHO BapbUPYIOTCA.

MeTop HaHeceHus

BbiGepuTe 0TTEHOK C NOMOLLbio nanuTpbl Charisma Opal Ao ycTaHoBKM Koddhepaama, T.K. nocne BbiCbIXaHus LBeT 3y6a

3HAYUTENHO MEHSeTCA.

1. YaanuTe TKaHu, NOpaxeHHble KapuecoMm, W 3aliuTUTe TBEPAble CTPYKTYpbl 3y6a B COOTBETCTBUWU C OGLMMU
MHCTPYKLUSIMU 110 aAre3nBHOMY NNOMOUPOBAHMIO. 3aTEM OYMCTUTE W BbICYLIUTE NONOCTb. ECAM 0GpabaTbiBaemas
MOBEPXHOCTb 3y6a He MOANEXMUT 00paboTke anMasHbiM KamHeM, TBEPAOCMAABHbIM GOPOM, CBEPAOM WAM ApYrum

abpasyviBHbIM UHCTPYMEHTOM, Nepefi YCTAHOBKOl PECTaBpaLuu ee CefyeT OYNCTUTL NEM30N AW NoAMpPOBaNbHOI

nacTo, He cofepxallieit gTopa.

2. I'IEe)Kne YeM BBOAMTb NJIOMGUPOBOYHDII MATEPUAN, HAHECUTE KAYECTBEHHYIO aAre3UBHYI0 CUCTEMY guanpmmep Boxabl
GLUMA® npoussopcTsa Kulzer) Ha aMasb U ieHTUH B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY NPON3BOAMTENS. KULKOCTb, KPOBb

1 CNIOHA HE SOMKHbI NONAAATb HA NOBEPXHOCTb NOAOCTH, NOKPLITYH0 AArE3UBOM.

3. Haxecute komno3uT Charisma Opal Flow ToHKuMM cnosimu (He 6osiee 2 MM, NpoknagKy Baseliner — He 6onee 1 MM) Ha
MOBEPXHOCTb NonocTy. Mpyu HaHecewun Komnoauta Charisma Opal Flow cneauTe 3a Tem, 4T06bl OH pacTekancs
MEAJIEHHO W Pa p BO W p BO3AYWHbIX ny3bipeil. Mpu HeobxopumocTv nepes

YAANUTe BO3AYLHbIE NY3bIPH 30HAOM.

4. Nonumepuayiite Charisma Opal Flow TOHKUMM COSMY B COOTBETCTBMM C NPEACTABAGHHOI HIKE TaBAMLeR, UCN0Nb3yA
COOTBETCTBYIOWMA (DOTONONMMEPU3ATOP ANA OTBEPXKAEHUS CUHAM CBETOM (MK AAMHbI BONHbI 450-480 HM;
cseTootaaya 1550-600 MBT/cm2; Hanpumep, Kulzer Translux®)

MosTomy Bce le P e COOTBETCTBYIOT MUHUMANbHOA NPOAOIKUTENLHOCTH
BO3JeNCTBunS. ECHM BOSHVI}.(Hy:I' COMHEHM, OODGTVITECb 32 A0NO0NHUTENBHON MHQ]ODMBLLVIEM K NPON3BOAMTENIO Namnbl U
npoBepbTe paboTy NaMNbl in Vitro, NPeX Ae Yem MCMoNb30BATD €€ NPY NIEYEHNM NALUEHTOB.

Pekomengyemoe Bpems oTBepxaenus Charisma Opal Flow u MakcumanbHas CNosi NPy UCnonb.
thotononumepusatopoB Translux unm Apyrux oTONONMMEPU3ATOPOB C CUHUM UCTOHHUKOM CBETA:

WHeTpyKuun

Mpu ANMTENbHOI PECTABPALMOHHON NPOLEAYPE XMPYPTUYECKYIO namny cnepyer apemeHHo MOBEPHYTb B CTOPOHY OT
00pabaTbiIBAEMOr0 Y4acTKa, YT06bl UCKNIOYMTb MPEXAEBP Hayano p . YKasaHHoe Bbile
BDEMS MONMMEDU3AUMA ABAAETCA MWHMMaNbHBIM, JNA MORYYeHUs OI'ITVIMaIIbHUM CKOPOCTY NOAMMEpU3aLm_ 1
COOTBETCTBYIOLMX (PUBMYECKNX CBOWICTB MaTepuana ero Heb3s yMeHblUaTh. [10cne 3T0ro HaHecuTe v MoNUMEpU3yiiTe
)KVI[SLKOTeKy‘iI/IVI KomnosuT. Mocne BbllaBINBAHNA MaTepmana un3 I.LII'IleIuH 0TNYCTUTE NOPLUEHD, YT06bI OCTaHOBMTb BbIXOA
matepuana. M0 0OKOHYAHUN NEYEHNS CHUMUTE TUTUEHNYECKMIA Sau.lVITHbIVI Yexon ¢ wnpuuan ymnmsmpyme Ymnmampyme
MCI'IOJ'IbSOBaHHyDO KaHIOMO0 ANA HaHeCeHUs W TuaTenbHO SaKDOVITE Lnpuy, BXOAALWMM B KOMMIEKT KOMMAYKOM. He
MCI'IOHbSyVITE LINPULbI NOBTOPHO NPU HANMYMK NPU3HAKOB 3arps3HeHus mmsmonormqecmmw XKUJKOCTAMM.

Xpanenue

XpaHuTb npu Temneparype ot -10 4o 25°C (o1 14 40 77°F). XpaHuTb B Gyxom MecTe. W136eraiTe npamblx CONHEUHbIX N1y4eit.
bepeub 0T MOHM3MpYHOLLEro 3nyyeHns. He ucnonb3ayitTe Matepuan nocne NCTEYEHNs CPOKa roAHOCTH.

Ysegomnenue 0 xanobe . .

YKa3biBailTe HOMep napTu 1 Homep u3genus unm UDI Bo Beeil nepenucke, Kacarowieiics NpoAyKTa.

Homep n3nenns Resl u Homep napTum [Lot] uam UDI: cm. npuMeyanme Ha wnpuue / ynakoske.

B cootseTcTBIM C pernamentom EC no MeﬂVILlVIHCKVIM Msnenmm N0Nb30BATENN MW NALMEHTbI JOMKHbI CO06WATb 0
Cepbe3HbIX MPOM3BOAUTENIO 1 YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, raie MMeno MecTo npomcmecmme

Pesiome no 6e30MacHOCTM M KNMHMYECKOR 3dhdexTusHoCTM (SSCP) cm. B 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) uam 3anpocuTe no aapecy sscp-service@kulzer-dental.com

Yro6bl HaiiT SSCP B cucTeme EUDAMED, ucnonb3yiite kog UDI Ha ynakoBke uagenus.

O0TTEHOK MpogonxuTensHocTb | My6uHa noaumepusaumn
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20¢ 2mm
NpoKNaf0YHblil KOMNo3uT Baseliner 20¢ 1mm | oy
0
p
5. Bo Bpems TM 00pa3yeTcs WHrUOMpoBaHHbIA cnodi. Ecnnm ato He @ cnow

YTIM'IMSHLW B 0(hMLMANbHO YCTAHOBNEHHOM nopsaake. He BbiGpachIBaiTe COAEPXUMOE UAM YaCTUYHO

Ta, He TPOraiTe v He yAanaiTe ero.
6. KomnosuT Charisma Opal Flow MoXHO npenapuposath ¥ noanpoBarth cpasy nocne [Lnsinpenap
MOXHO MCTIONIb30BATb aNMa3Hbie G0pb, FUOKME JUCKH, CUTMKOHOBbIE MOMMDOBANbHbIE UHCTPYMEHTbI U MIONMPOBATIbHbIE
WeTK.

I'IyCTle yYNaKoBKY KaK GbITOBOM MYCOP U He AOMYCKaiiTe UX NonajaHus B CUCTEMY KaHanuaauum. Eponeiickuii katanor
0TX07108: 180106 XuMuKarbl, COAEPXALLNE ONACHBIE BELECTBA WIN COCTOSALLLNE U3 HUX.

[lata peaakumu fokymenTa: 2024-10
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Navod na pouzitie (SK)

CHARISMA® Opal Flow

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Charisma Opal Flow je tekuty svetiom vytvrdzovany RTG kontrastny nanohybridny kompozit. Je indikovany na adhe-
zivne viazané néhrady rovnakej farby ako zub na prednych i zadnych zuboch vratane ich Zuvacich ploch. Jeho RTG
kontrastnost je ekvivalentna 3,0 — 3,5 mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentélny material je vhodny pre pacientov, ktori potrebujti stomatologické oSetrenie pri nasledujicich indikaci-
ach so zohladnenim kontraindikécii. U tehotnych a dojCiacich zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia v porov-
nani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecujt rehabilitaciu oralnych funkcii, ako si Zuvanie, rozpravanie
a estetika. Pomocou rekon$trukcie alebo protézy stabilizuji zostévajtci chrup a alveolarny hreben.

ZloZenie

Barium-hlinik-bor-fluérkremicité sklo, EABADMA, UDMA, ytterbiumfluorid, oxid kremicity, oxid titanicity, BHT, ester
kyseliny aminobenzoovej, gaforchindn, fluorescencné farbiva, farbivé z oxidov kovov, organicke farbiva. Obsah plniva
v materidli Charisma Opal Flow je priblizne 41 % objemu, velkost Ciastociek pIniva je 20 nm — 5 pm.

Farebné odtiene

A1, A2, A3, A4, B2, OM (opaque medium — nepriesvitny stredny), Baseliner (zakladna vrstva)

Indikacie

 Pecatenie hibokych fis(r e Vystelka kavity — ako prva vrstva pri kavitach I. a Il. triedy e Vypine V. triedy ® Minimaine
invazivne vyplne I. a Il. triedy v oblastiach, ktoré nie st vystavené Zuvacim sildm e Minimalne invazivne vypine IIl.

triedy e Drobné opravy priamych a nepriamych nahrad v kombindcii s naleZitym adhezivom  Dlahovanie uvolnenych
zubov

Kontraindikécie

Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri ziste-

nej alergii na zlliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu. NepouZivajte v pripade znamych alebo

pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny.

MozZné vedlajsie ucinky

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

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Mdze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdze sposobit senzibilizaciu.

Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne vyumyvajte

mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mintit vodou. V pripade pretr-

vavajucich staznosti kontaktujte lekara. MoZe spdosobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.

Poznamky k pouzitiu

Pred prvym pouZitim skontrolujte, i na vyrobku nie sd zjavné zndmky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzi-

vat. Kompozity sa maju pouzivat iba pri izbovej teplote. V pripade preparécii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene alebo

pri priamej drefovej expozicii pred aplikovanim adhézneho materidlu zakryte zubovinu alebo exponované miesto lokélne

vlozkou s hydroxidom vapenatym obalenou skloionomérnym cementom. V preparovanej dutine uréenej na rekonstrukciu

ani v jej okoli nepouZivajte materialy obsahujtice eugenol, pretoZe tieto mozu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materi-

dlu zlozenia. Pri podavani injekcii do Ust pacienta by sa mali pouZivat ochranné rukavice, aby sa zabrénilo kontamindcii.

Po kontaminécii nepouZivajte opakovane. Treba poznamenat, Ze rozne polymerizatné lampy sa moZu znacne lisit v

intenzite a vyZarovanom spektre.

Metdda aplikécie

Vyber farebného odtiefia pomocou vzorkovnika je potrebné vykonat pred vioZenim kofferdamu, kedZe zuby po

vyschnuti ndpadne zmenia farbu.

1. Odstranite vSetok zubny kaz a zabezpecte tvrdé dentélne Struktary podia vSeobecnych pokynov pre adhezivne
vyplne. Nasledne odistite a osuste kavitu. Ak sa oSetrovand plocha zuba nebude opracovévat diamantom, karbido-

vym vrtakom, vitackou alebo inym abrazivnym néstrojom, pred umiestnenim nahrady o€istite plochu pemzou
alebo lestiacou pastou bez obsahu fluoridu.

2. Pred zavedenim vypliiového materidlu je potrebné na sklovinu a dentin aplikovat kvalitny adhezivny systém (napr.
GLUMA® Bondings od spolo¢nosti Kulzer) podla pokynov vyrobcu. Kavity oSetrené adhezivom nesmda byt kontami-
nované vlhkostou, krvou ¢i slinami.

3. Aplikujte kompozit Charisma Opal Flow do kavity v tenkych vrstvéch (max. 2 mm, zakladnd vrstva max. 1 mm). Pri
aplikécii kompozitu Charisma Opal Flow zabezpecte, aby vytekal pomaly a rovnomerne, aby sa neutvarali vzdu-
chové bubliny. Ak je to potrebné, pred polymerizéciou odstraiite pripadné vzduchové bubliny pomocou sondy.

4. Vytvrdzujte materidl Charisma Opal Flow v tenkych vrstvach podla tabulky nizsie. PouZite vhodné vytvrdzovame
zariadenie s modrym svetlom (Spickova vinova dizka 450 — 480 nm; svetelny vykon 1 550 — 600 mW/cm2; napr.
Kulzer Translux®)

V$etky uvedené ¢asy polymerizécie st preto minimalne ¢asy. V pripade neistoty poZiadajte vyrobcu lampy o pod-
robnejsie informécie a skontrolujte funkénost vytvrdzovacieho svetla najprv in vitro, skor ako ho pouzijete na
pacientoch.

Odporicané ¢asy vytvrdzovania a maximalne hrubky vrstiev materidlu Charisma Opal Flow pre vytvr-
dzovacie zariadenia Translux alebo iné vytvrdzovacie zariadenia s modrym svetiom:

Farebny odtiefi Cas Hibka vytvrdzovania
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

o

. Pri polymerizécii sa na povrchu vytvori disperzna vrstva. Tejto vrstvy sa nedotykajte ani ju neodstranujte, ak sa
budu aplikovat dalSie vrstvy kompozitu.

Materidl Charisma Opal Flow mozno upravovat a lestit okamZite po polymerizacii. Na Gpravu st vhodné dokonco-
vacie diamanty, flexibilné disky, silikonové lestice a lestiace kefky.

o

Pokyny

Pocas dlhych rekonstrukénych zakrokov prechodne nasmeruite chirurgické osvetlenie mimo o$etrovacej oblasti, aby
nedoslo k predéasnému spusteniu polymerizacnej reakcie. Vy$Sie uvedené casy polymerizécie si minimalne a nes-
miete ich skracovat, inak by nebola dosiahnuté optimaina Urovii polymerizéacie a zodpovedajlice fyzikalne vlastnosti
materidlu, ktoré s fiou spojené. Nasledne aplikujte a vytvrdte tekuty kompozit. Po vytlaceni materialu zo striekacky
uvolnite piest, aby material prestal vytekat. Po oSetreni odstraiite hygienicky ochranny kryt 20 striekacky a zlikvidujte
ho. Pouzitl aplikaénu kanylu Zlikvidujte a striekacku starostlivo uzavrite dodanym uzaverom. Injekéné striekacky
nepouZivajte opakovane, ak st na nich stopy po k indcii telesnymi

Uchovévanie
Skladujte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Skladujte na suchom mieste. Nevystavune priamemu sline¢nému
Ziareniu. Chréiite pred ionizujlcim Ziarenim. Material nepouZivajte po datume exspiracie.

0znamenie o reklamacii

V korepondencii o vyrobku vzdy uvadzajte islo vyrobnej SarZe a cislo €lanku alebo UDI.

Cislo ¢lanku ReF] a 6'|'slo vyrobnej $arze alebo UDI: pozri poznamku na injekénej striekacke/baleni.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tyka-
jlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.
Informacie o0 SSCP néjdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouZite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Poznamka k likvidacii

Odporuéanie: Zlikvidujte v stlade s dradnymi predpismi. Obsah ani iastocne vyprézdnené obaly nevyhadzujte do
domoveho odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému. Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 —

CHARISMA® 0pa| Flow WHctpykuum 3a ynotpe6a

MepuumHcko nagenue - Camo 3a ynotpe6a 0T iekapy no AEHTaNnHa MeAuLnHa.

Mpepxasnavenue

Charisma Opal Flow e Te4yeH, hoTononMmepuanpalL, peHTreHOKOHTPacTeH HaHOXMBPUAEH KOMNO3UTEH MaTepuan. Mokasa
€ NPU Bb3CTAHOBABAHUS C AAXe3NBHA TEXHUKA, KOUTO Ca C LiBETA HA 3b6UTe BbB MPOHTA 1 UCTAIIHO, BKIIOYUTENHO OKITY-
3aJIHMTE NOBBPXHOCTH. HeroBata pEHTTEHOKOHTPACTHOCT € EKBUBAJIEHTHA HA CNOW anyMUHWI 0T 3,0-3,5 MM (BeHTUH = 1
mm, emaitn — 2 mm).

To3u fieHTaneH MaTepuan e noAXoAALL 3a NAUVEHTH, KOUTO CE HYKAAAT OT AEHTANHO NIEYEHNE 3a CNIEHUTE NOKa3aHus,
KaTo ce B3emar npefBuA NPOTUBONOKA3aHNATA. PUCKOBETE 1 MON3NTE OT NEYEHNETO NPU GPEMEHHI U KbPMELLM XKeHn
TpAA6Ba 1a Ce NPELieHAT BHUMATENHO, KaTo Ce B3eme Npe/Buz HepOAEHOTO AeTe unn 6e6eTo.

MeanuuHckuTe u3penna Ha Kulzer ocurypsBat Bb3CTaHOBABAHE HA (DYHKLMM HA YCTHATA KYXUHA, KaTO HaNpUME AbBYeHe,
roBOPEHe 1 ecTeTKa. Te CTaGMAM3NPAT 0CTAHANOTO Cb3bOYE /MK anBeoNapHus Xpe6eT Bb3CTAHOBUTENHO WA NPOTETUYHO.

C'bOTaB

60p0-CUANKATHO CTBKNO, E4BADMA UDMA uTepbues (hnyopua, CUANKATH, TUTAHOB AMOKCUA,
BHT ec‘rep Ha Ta K ITHW NMUTMEHTU, MUTMEHTN HA METANHN OKCUAN,
opraxuyHn nurmenTy. Charisma Opal Flow cwn:p)«a npmﬁnwamenno 41% NbAHUTEN KaTo 06eM, pa3MepbT Ha yacTuumTe
Ha nbARuTEns e 20 nm - 5 pm.

LiseToBe
A1, A2, A3, A4, B2, OM (onakepeH gsT), Baseliner

Mpunoxexune

 PaswmpeHo 3aneyateaHe Ha ucypy ¢ MokpuBaHe Ha KABUTETY - KATO MbPBYU CNOW 3a KaBUTETH Knac | 1 Il ® 06Typawum
knac V e MuHumanHo uHeasnHu 06Typawium knac | v Il B 3041 6€3 JbBKATENHO HanAraHe ® MUHUMANHO MHBA3MBHM 06TY-
paumu knac Il e 3a nonpasKku Ha AUPEKTHU W UHAMPEKTHW PECTaBpaLui, KOMOMHUPAHW C NOAXOAAL, GOHAUHT areHT ©
LLnxnpane Ha 3b6un

NpoTuBONOKa3aHus

MpunoxeHue BbPXY AEHTMH 61130 40 NyNNaTa (Mo-Manko ot 1 mm). 3n0a3BaHETO Ha TO3U NPOAYKT € NPOTUBONOKA3HO NPH
aneprus KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY. [la He Ce M3M0N3Ba, aKo Ca U3BECTHM WM UMa NOZL03PEHNs 3a anepriv cpeLuy (MeT)
aKpUNaTH1 CbeanHeHns.

MoTeHunanun cTpannyHn edieKTn

CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTA AN HEFOBUTE KOMMOHEHTY He MOXE A2 GbAE U3KNI0YEHa B UHAMBUAYANHN ClyYau.
n NEHUA n Py 3a

Moxe fia ce nony4n ApasHeHe B 04uTe U KoXaTa. Jla ce U36Area KOHTaKT ¢ Koxata. Moxe fia npuduHM CeHcMGMnM3aLms
NPU KOHTaKT ¢ KOXata. HoceTe NOAXOAALIM 3aL4MTHI PbKaBULM. AKO NPOAYKTDT BNIE3E B KOHTAKT C KOXara, He3aGaBHo
U3MMIATE 06UNHO C BOAA ¥ canyH. [la ce U36ArBa KOHTAKT G 04wTe. U KOHTAKT C 04UTE U3NAIaKHETe C BOAA B NPOLbAXEHHE
Ha HAKOIKO MUHYTI. AKO CUMTOMUTE NPOAb/KABAT, KOHCYNTUPAITE Ce C 04eH creunanicT. Moxe Aa yBpeau onnoauTen-
HaTa CnocO6HOCT M Nnoja.

Yka3sanus 3a ynotpe6a

Mpeau n3non3saHe nposepeTe BU3yanHo 3a nospeau. MospeseHn NPOAYKTH He TpAGBa Aa ce M3nonasat. Komnosutute

Tps6Ba Aa ce U3NoN3Bar camo npy cTaitna Temneparypa. Mpu npenapauyun Ha AbAGOKM KaBUTETH B 6An30CT A0 nynnata

Wnn QUPEKTHa eKcno3nuna Ha nynnara, noxpMﬁTe AEHTUHA UK eKCNo3numMaTa NoKasHo C N0AN0XKa 0T Kanuues XUApPoK-

CUJL C rnac-MoHOMEPEH LVMEHT NPeAV Aa HaHeceTe aAxe3usa. [l He Ce U3N0N3BaT eyreHoN-ChAbPXallM MaTepuani BbB

WM OKONIO NOATOTBSHUS KABUTET, Thil KATO MOraT Aa NoNpeyar Ha NpasunHaTa NoAMMepU3aLus Ha oT cbeTasa. Korato

13n0N3BaTe WNPULY B YCTaTa, U3NON3BAITE 06UKHOBEHM XUTUEHHY NPEANa3HY Kanbu, 3a Aa NPeAOTBPATUTE 3aMbpCS-

BaHe. He U3non3saiite NOBTOPHO cef 3aMbpcsiBaHe. Tps6Ba Aa ce 0TOENEXH, Ye NoNMMEPU3UPALLNTE NaMNK MoraT Aa

6bAaT Hal-pasHo06pasHy N0 OTHOWEHME HA MHTEH3UTETA M EMUTUPAHUS CEKTBP.

Hayun Ha npunoxenune

N360pbT Ha LUBAT TPsI6BA Ja Ce Npasi C LBeTOBaTa pasuBeTka Ha Charisma Opal npeay nocTaBsHeTo Ha Kodepaam, Thit

KaTo 3b6MTe NPOMEHAT 3HAYNTENHO CBOSA LiBAT, CNEA NOACYLIABAHE.

1. OTCTpaHeTe Kapuo3HaTa mMaca v 3awuTeTe TBbPAUTE 3bOHM CTPYKTYpPU B CLOTBETCTBUE C O6LMTE NPENOPbLKN 3a
afixeanBHM 06Typaumuy. Cnes ToBa NOYMCTETE W NOACYLUETE KaBuTeTa. AKO TpeTUpaHaTa 3b6Ha NOBbPXHOCT HAMA Aa ce

06pa6oTBa C AUaMaHTeHO KaMbye, KapouaeH 6opep, hpesa unn apyr abpasuBeH MHCTPYMEHT, NOBbPXHOCTTA TPAGBA Aa
€ MOYNCTM C NeM3a M NPOUNaKTUYHA NONUPHA nacTa 6e3 (hnyop Npean NoCTaBsHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO.

Mpean Za noctasuTe matepuana 3a 06TypauusTa, BbPXy emaiina  AeHTUHA TpAOBa Aa Ce npunara KayecTseHa
afixe3uBHa cucTema (Hanp., Cebpasaliy arenT GLUMA® Ha Kulzer) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE HA'IPOU3BOAN-
Tens. A}]XSSVIBHO TPEeTUpaHu KaBUTETH HE TpﬂﬁBa Aa Ce 3aMbpCABart C Bnara, KpbB UK CKOHKA.

Mpunoxete Charisma Opal Flow Ha TbHKK COEBE (MaKc. 2 mm, 0CHOBEH €0l — Makc. 1 mm) B kasuTeTa. Korato npuna-
rate Charisma Opal Flow, yBepeTe ce, Ye ce cT4a 6aBHO 1t PaBHOMEPHO, 32 Aa CE NPeA0TBPaTH 06pa3yBaHETO HA Bb3-
JLYLWHN MexypyeTa. AKO € HY)XXHO, NPeAN NONMMEPU3ALATa NPEMAXHETE BCUYKM Bb3AYLIHM MEXYPYeTa KaTo M3noN3eate
COHpAa.

Monumepusmpaiite Charisma Opal Flow B TbHKI CNOEBE CbriacHo Tabauuata no-Aony, U3nonssanku noaxoasiia goto-
noAVMEpHa 1amna CbC CUHA CBETNIMHA (TMKOBA AbJKIMHA Ha BbHaTa 450-480 nm; U3X0JHA MOLLHOCT Ha CBETINHATA
1550-600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®)

B Ta3v BPb3Ka BCUYKM 3a MPaHe Ca MUHUMANTHI. AKO UMaTe HKaKBM CbMHEHWS, CBbP-
XKeTe Ce C NPOM3BOANTENS HA NamnaTa 3a noBeye MHGOPMALNA 1 NpoBepeTe PYHKLMOHANHOCTTA Ha NONUMEPHU3NPa-
Lata cBETANHA in vitro npeau Aa f U3N003BaTe BbPXY NALMEHTH.

NpenopbynTenyu BpemeHa 3a nonumepu3aums Ha Charisma Opal Flow u makcumanHa gedenuna Ha cnos 3a goto-
nonaumepHu namnu Translux unu APYru Namnu CbC CUHA CBETINHA:

g

bad

>

lie pozostévajlce z nebezpeénych Iatok alebo obsahujlice nebezpecné latky.
Datum revizie: 2024-10
WHeTpykuumn
Mpu AbArY NpoLiEAYPY HA pecTaBpupaHe pedhieKTopa TpsGBa Aa Gbjie BPEMEHHO HACOYEH BCTPaHY OT TpeTUpaHaTa 30Ha,
3a/1a Ce NPeA0TBPaTY NPeX AeBPEMEHHO MHULMMPAHE Ha PEaKLMATa Ha e Ta 3a

ONUCaHV NO-rope ca MUHUMANH U He 61Ba Aa bAaT CbKPALLABaHH, Taka Ye fia MM ONTUMANHA CTENEH Ha nonuMepy3a-
LA 1 CBBP3AHUTE C Hesl (OU3MYHN CBOICTBA HA MaTepuana. Crief TOBA HAHECETE U NONMMEPU3UPANTE TEYHIS KOMMO3NT.
Cnea U3TNackBaxe Ha Matepuana ot Wnpuuara, 0TnycHeTe 6yTanoTo 3a npeoTBPATABAHE HA NPOABXABALLO M3TUYAHE.
B Kpas Ha NeyerneTo 0TCTPaHeTe XMrveHHNs NPeAnaseH Kanba 0T Wnpuuara u ro u3xsbpnerte. 3xebpnere usnonasa-
HaTa anuuKkaTopHa KaHioNa 1 BHUMaTeNHo 3aTBOPETE WNpULATa C NPeAoCTaBeHaTa kanayka. He u3non3saite noBTopHo
WNPULUTE, 3KO UMA AAHHM 33 3aMBPCABAHE C TENECHN TEYHOCTH.

CbXpaHenue

Ja ce cbxpaxsBa npu Temneparypu Mexay -10 u 25°C (14 u 77°F). CoxparspaiiTe Ha Cyxo MACTO. He u3naraiTe npska
CNbHYEBA CBETAMHA. [la Ce 3aluTU OT OHU3MPALLIO NbYeHue. He n3non3saitTe Matepuana cnej 3THYaHe Ha CPOKa Ha
roAHOCT.

U3BecTue 3a xanba

Mons, uuTupaiiTe BbB BCSIKa KOPECTIOHAEHLS HOMEpa Ha NapTuaaTa U Homepa Ha apTukyna uav UDI 3a npoaykTa.
Homep Ha apTukyna 1 HOMeEp Ha napTugara nnn UDI: BuxTe 3abenexkara Bbpxy CNPUHLOBKaTa/onakosKara.
CbrnacHo pasnopeséute Ha EC 0THOCHO MeJMLMHCKUTE U3AENNs NOTPe6UTeNuTe/NaLMeHTUTe Ca ANbXHI 4a AOKNaABaT

0TceHKa Bpeme [Abn6oymnHa Ha p
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20 cek 2mm
Baseliner 20 cek 1mm

o

. Mo BpeMe Ha nonMmepu3auusiTa BbpxXy NOBLPXHOCTTA Ce (hopmMupa AUCnepcHoHeH cnoit. To3u cnoit He Tpsi6ea fa ce
J0KOCBA MW OTCTPAHABA, aKo Le 6bAaT npunaraxin AOMbAHNUTENHN KOMNO3UTHI CNOEBE.

. Charisma Opal Flow moxe Aa 6bAe 06pa6oTBaH vt NOAMPaH HeNnocpeACTBEHO Cnea nonumepu3auus. 3a o6paboTkara ca
noaxoAsLmn d)I/IHI/I JANAMAHTEHN NHCTPYMEHTH, FbBKABM ANCKOBE, CUNMKOHOBM NONMPY U NOAMPALLN YETKN.
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p e W3/eNNe Ha NPOU3BOAUTENS M HA KOMNETEHTHUTE OPrakil B CbOTBETHATA AbPXKaBa,
KbAETO € HACTHMMA UHLIMAEHTBT.

3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata AaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce CBbpXETe Ha afpec
sscp-service@kulzer-dental.com

3a ja Hamepute SSCP B EUDAMED, nsnonasaiite UDI Koaa, NpUoXeH Ha onakoBkaTta Ha npoaykTa.

MHCTPYKLMM 32 M3XBBPNSHE

MpenopbKa: U3XBLPARITE CbrNACHO OULMANHUTE PasnopesGu. He u3xBbpnsiiTe CbAbPKAHMETO U YACTUYHO U3NPasHe-
HUTE ONAKOBKM 3afHO C GUTOBMTE OTNAAbLIM U He N03BONISBANTE Aa NONAAAT B KaHANU3auvsTa. EBponeiicki kKatanor Ha
otnapbuute: 180106 Xumukanu, CbCTOALLY Ce OT UM ChABPXKALLA ONACHM BELLECTBA. Bepcus: 2024-10

CHARISMA?® Opql Flow 'HcTpykyis no sactocysatHio

MepmuHwii BUpi6. TiNbKn AN BAKOPUCTAHHSA CTOMATONOramMu.

MpusHayeHus

Charisma Opal Flow — pifKuii PEHTreHOKOHTPACTHUI HAHOTIGPUAHNIA KOMNO3UTHUIA MaTepian CBITN0BOrO
TBEPAHEHHS. BiH npu3Hayenui Ans aareavsHol pectaspallii nepejHix Ta 3aHix 3y6iB, 30Kpema it OK03iHNX
NOBEPXOHb, i3 BiAHOBNEHHAM KONbOPY 3y6a. 3a PEHTreHOKOHTPACTHICTIO MaTepian eKBiBaneHTHUA fo 3,0~
3,5 MM aslloMiHito (AeHTUH = 1 MM, emManb = 2 MM).

Llei CTOMATONOTiUHMiA MaTepian NiAX0AMTb ANS NAUIEHTIB, AKAM NOTPIGHE CTOMATONOrIYHE NiKyBaHHs 32
HasBHOCTI HABEAEHUX HIKYE NOKA3aHb Ta 3 YpaxyBaHHAM NPOTUNOKA3aHb. Mepes NikyBaHHAM BariTHUX i
TOAYIOYMX XIHOK CRifi PETENbHO NpOaHanisysaTt MOXAVMBI PU3MKN i nepeBaru 3 ypaxyBaHHAM 3/0POB’S
HEMOBIS 260 Le HE HAPOKEHOT IMTUH.

MenuyHi npucTpoi Kulzer gonomaraioTb BigHOBUTM (DYHKUii POTOBOI MOPOXHMHM, 30KpeEMa XyBaHHA i
rOBOPiHHSA, @ TaKOX MOKPAWMTY il 30BHilWHIM BUrNaf. BoHu cTabinisyloTb 3anuwwKoBui 3y6HWA paj i/a6o
anbBEONAPHNIA BiAPOCTOK 33 PaXYHOK YKPinieHH:A abo NpoTe3yBaHHs.

Cknap

6apiitantomo60podhTOPCUNiKaTHE CKI0, ETOKCUIIbOBAHMIA BiCi eHon -A-AUMETUNAKPUNAT 3 4 NOBTOPIOBAHUMM
etokcu-rpynamu (E4BADMA), ypetanaumeTtunakpunat (YAMA), itep6iymdTOpnA, AIOKCUA KPEMHILD, AiOKCUA
TuTaHy, Oytunrigpokcutonyon (BI'T), cknadwuit - edip AMiHOGEH30IHOI KUCNOTH, ~ KAMAOPOXIHOH,
(bnyopecLeHTHi NirMeHTH, MEeTanoKCWAHI NiIrMEHTW, OpraHiyHi nirmeHTw. Charisma Opal Flow micTuth
npu6an3Ho 41 % HanoBH0Ba4a 3a 06’€éMOM, PO3Mip YACTUHOK HAMNOBHIOBAaYa CTAHOBMTD Bif, 20 HM 0 5 MKM.

BiaTiHkn
A1, A2, A3, A4, B2, OM (Henpo3opuii Megiym), 6a3oBuii

MNoka3saHHsa

o [epmeTu3alis Bennkux dicyp ® GopmyBaHHA NEpPLWOro Wwapy npu NNoMGyBaHHI NOPOXHUH | i Il knacy
Mnom6ysaxHa nopoXHuH V Knacy ® MiHiManbHo iHBa3nBHe NNOMBYBaHHsA NOPOXHUH | i || Knacy B AinAHKax, o
He GYAYTb 3a3HaBaTI HABAHTAXEHb NPK XYBaHHI ® MiHiManbHO iHBa3MBHE NNOMOYBaHHS NOPOXHWH Il knacy ®

YCyHeHH: HeBenukux AedexTis Npamoi Ta HenpaMoi pecTaspalii B KoM6iHaLii 3 npuaaTHAM 3aco6om Ana
60HANHTY ® LLInHyBaHHs pyxomux 3y6i

3abopoHa BUKOPUCTAHHSA

HaHeceHHs Ha AeHTUH N06K3Y Nynbny (Ha BiAAAN MEHLWE HiX 1 MM). 3aCTOCYBAHHA LibOr0 NPOAYKTY NPOTUNOKA3aHO
Yy BuUnagky nlmaep,qmeuwx abo I'II,E[OSDIOBaHVIX aneprmumx peaKu,m Ha KOMMOHEHTU LbOro npo,quTy He
3aCTOCOBYBATM AIKLLO BiAOMO NP0 aNeprito Ha CNONYKK, Lo MICTATbL (MeT)akpunar, abo € Nifo3pu Ha Hel.

MoTeHuilni noGiuHi eiekTyn
Lleit NpoAyKT a60 OAMH i3 HOr0 KOMNOHEHTIB y AesKIX BUNAAKAX MOXE BUKAMKATY peaKwii rinepuyTansocTi.

Monepes)XeHHs it IHCTPYKUIT 3 TeXHiKK Geaneku

MoXe BUKNMKATI NOAPA3HEHHS 04eit Ta WKipu. He fonyckaiiTe KOHTAKTY 3i WKIpoto. NP1 KOHTAKTI 3i WKipoio
MOXe BMKIMKAaTW ceHcubinisauio. HociTb BIiANOBIAHI 3aXWCHI PyKaBMYKM. SIKWO BiAGYAETbCA KOHTAKT
NPOAYKTY 3i WKIPOI0, HEraitHo NPOMUTY BENUKOI KiNbKICTI0 BOAN 3 MUIIOM. He 10nyCKaiiTe KOHTAKTY 3 04nMa.
AKLO maTepian noTpanue B 0Yi, NPOMMITE BOAOK Kifibka XBUAMH. Y pasi NOCTIHNX CKapr 3BEPHITbCA A0
nikaps. Moxe nopyLuyBaTit PenpoayKTUBHY 3AaTHICTb | 3aBAATH WKOAN AUTUHI Y NIOHI MaTepi.

Pekomenpauii ans KopucTysaya

Tepe/ nepLuuM BUKOPUCTAHHAM NPOAYKTY NPOBECTM BidyasnbHy NePeBipKy, 06 NepekoHaTucs y BiACcyTHoCT
MOLWKOAXKEHb. He ﬂO3BOﬂH€TbCﬂ BI/IKODI/ICTOByBaTI/I I'IOUJK!]Jl)KeHI npoAyKTW. Komnosutn MoxHa
BMKOPUCTOBYBATU TiNbKW NPU KIiMHATHIA Temnepatypi. Y pasi npenapyBaHHA rAMGOKOI NOPOXHMHA B
6e3n0cepe/Hint 61M3bKOCTI 40 MyNbnyu a6o 3 BiAKPUTOK MYNbNOK Neped HAHECEHHAM aAresusy noKpuiTe
DEHTUH a6o EI,quVITy AlﬂﬂHKy NOKanbHoO mapom I'IApOKCI/I[ZLy Kanbulto, a notim mapom CKHOIOHOMIpHOI’O
LEMEHTY. He EMKOpMCTOByMTE y EI,D,HOBHIOEaHII/I YacTuHI NOPOXHUHN 260 HaBKONO Hei MaTeplanm AKi MiCTATb
€BreHOJ1, 0CKiNbKU Lie MOXE 3aBaANTU HANEXHOMY OTBEPAXKEHHIO KOMNO3UTY. Y pasi 3aCTOCYBaHHA LUNPULLIB y
POTOBIi NOPOXHWHI BUKOPUCTOBYIATE 3BUYANHI TirieHiuHi 3aXMCHI Y0XW, 106 3ano6irTu 3a6pyaHeHHi0. He
BMKOPUCTOBYITE NOBTOPHO NiCNS 3a6PyAHEHHS. CNifi 3ayBaXKMTH, W0 NONIMEPU3aLLiitHi NnaMnn MOXYTb CUNbHO
PI3HUTUCD 32 IHTEHCUBHICTIO i CNEKTPOM BUNPOMIHIOBAHHS.

MeTozMKa 3aCTOCYBaHHS

Nig6ip BIATIHKY CNif POGUTM 3 BUKOPUCTAHHAM LWKanW BiATiHKIB Charisma Opal nepej BCTaHOBNEHHSM
Koepaamy, 0CKiNbKu 3y61 NOMITHO 3MiHIOKTb KON, KONM BUCKXAOTb.

. Bupanith yci ypaxeHi KapiecoM TKaHWHW i 3aXuCTWTb BCi TBEPAi CTPYKTYpW 3y6a 3rifHO 3arafibHuX
NPVHLUNIB BCTAHOBNIEHHS afAre3MBHIX NNOMO. MOTiM 04NCTITb | BUCYLLITh NOPOXHMHY. SKLLL0 NOBEPXHS 3Y6a,
AKWIA NiKYIOTb, HE Mianarae o6po6Ui anMasHUM KameHeMm, KapOifiHuM G0poM, CBEpPASOM a60 iHWMM
a6pasuBHIM iHCTPYMEHTOM, TO Nepeji PecTaBpaLlield NOBEPXHIO CAify 04MCTUTY 32 JONOMOTOI0 NeM3N a6o
6e3(TopuAHOI I'IOnIpyBaanOI nacTu.

. Nepep HaknapaHHAM matepiany NaoMG61 NOTPIGHO HAKNACTY HA MaNb | AEHTUH SKICHY afre3uBHy cucTemy
(wanpuknap, GLUMA® Bondings Bupo6HmuuTBa Kulzer) y BignosigHocTi 4o IHCprKLI,II/I BIUPOOHUKA. 06p06NEHi
a/\re3nBOM NOPOXXHUHY CNif, 3aXMCTUTU Bif, 3a6PYAHEHHS BOJIOrOH, KPOB'HO Ta CNHOIO.

. Hanocbre Charisma Opal Flow B NOPOXHUHY TOHKUMM Wapamy (Makcumym 2 MM, 633084l Wap MaKCUMyMm
1 mm). Marepian Charisma Opal Flow nosuHeH 3atikaTv noBinbHo i pmHopro 106 He yTBOpIOBAnNUCS
nyxupLi nosiTps. 3a notpe6u nepes nonimepu3aliieio BUAANITb NyXUpL NOBITPS 30HAOM.

. Nonimepusyite Charisma Opal Flow TOHKuMY Wwapamm 3riAHO TabauLi HUXKYE 3 BUKOPUCTAHHAM CYMiCHOTO
nvaCTpmo Ins oTononimepuaavii CuHiM CBITNOM (NiK HA AOBXMHI xBuni 450—480 HM; CBITNOBUIA BUXifA

1550-600 MBT/cM2; Hanpuknag Kulzer Translux®)
Tomy BCi BKa3aHi 3Ha4eHHs 4acy NoniMepusaLlii € MiHiManbHUMU 3Ha4eHHAMY. Y pasi CyMHIBIB 3BePHITbCA 38
[D0/aTKOBOI iH(OpMALi€l0 40 BUPOGHIKA Namny, a NepLu HiX BUKOPUCTOBYBATM MaTepian Ans NiKyBaHHs
NaLieHTIB, NEPEKOHANTECS, {0 (hOTONOIMEPU3ALIS BiJYBAETCS HANIEXHIAM YUHOM i Vitro.

PekomeHA0BaHNIA Yac TBEPAHEHHS Ta MAKCMMAaNbHa TOBLMHA Wwapy maTepiany Charisma Opal Flow 8
pasi BUKOpUCTaHHA nonimepu3auinHoi namnu Translux a6o iHWKX NamMn CUHbOFO CBiTNA:

)

w

~

BiaTiHok Yac [Mu6uHa TBEpAHEHHA
A1, A2, A3, A4, B2, OM 20s 2mm
Baseliner 20s 1mm

o

.Mip yac nonimepusauii Ha noBepxHi (HOPMYETHCS AMCNEPCIAHMIA Wwap. SIKWO NNAHYETbCA HAKNAAAHHS
HACTYNHWX WapiB KOMNOUTY, TO He CNijj TOPKATMC LibOT0 Wapy i He CNij AOro 3HiMATY.

. Matepian Charisma Opal Flow MoxHa 06po6asTi i nonipysaTty oApasy nicas nonimepusawii. 1na 06po6Ku
matepiany NiAXoASTb anMasHi iHCTPYMEHTW, THYYKi AMCKM, CUNIKOHOBI MonipyBanbHi NpucTpoi i
nosipyBanbHi WiTKu.
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IHCTpYyKuii

K110 pecTaspallia TPUBAE J0Bro, CAij, TUMYACOBO NOBEPHYTY XipypriyHy namny B iHwWi 6iK, abn peakuia
nonimepuaauil He noyanacs nepefyacHo. [na 3abesneveHHs ONTUMAnbHOI WBWAKOCTI nonimepusauii Ta
HOCATHEHHS HaNeXHUX (isnYHuX BNacTMBOCTEM MaTtepiany Mae OyTM BUTPUMAHO MiHIMaNbHUIA 4ac
nonimepuaaui, Akui HasefeHo Buwe. Mlicns UbOr0 HAHECiTb TEKYYMid KOMMNO3WT i NpOBefiTb 1oro
noniMepu3alito. BATUCHYBLIW 3i WNpULA NOTPIGHY KiNbKiCTb MaTepiany, BiANyCTiTb NOPLEHb, abu matepian He
BUTIKaB Aani. Micna 3aBeplenHs NiKyBaHHA 3HIMiTb MiFiEHiYHUA 3aXMCHUA 4OXON 3i WNpULA Ta yTUNi3ynTe
M0ro. YTUNI3ynTe BUKOPUCTaHY anjlikauiilHy KaHiosio Ta peTenbHO 3aKpUitTe Wnpuy A0AaHUM KOBNAYKoM. He
BUKOPUCTOBYWTE LINPULY NOBTOPHO, AKLLO € 03HAKM 3a6PyAHEHHS 6I0N0TiYHIUMN PiAMHAMM.

36epiranns

36epiratu npu Temnepatypi sia -10 10 25°C (14 no 77°F). 36epirainTe B cyxomy Mmicui. He nigpasaite aii
NPAMUX COHSYHWX MPOMEHIB. 3axuwanTe Bif iOHI3YIYOr0 BUNPOMIHIOBAHH:. He 3acTocosyBaTu marepian
NICNA 3aKiHYEHH: TEPMiHY 36epiraHHs.

OchopmneHHs ckapr ) .

Byab nacka, BkaxiTb HoMep napTii Ta Homep cTaTTi a6o UDI y BCiit KOpeCnoHAEHLii Npo NPOAYKT.

Homep ctarTi[reF] Ta Homep naprii (Lot a6o UDI: AnBITLCA MPUMITKY Ha WNPWLLI/yNaKkoBLi.

3riaHo 3 NoNoxeHHsm PernameHTy EC WOAO BUPOGIB MEAUYHOTO MPUSHAYEHHS, KOPUCTYBAYI aGo nauieHTH
NOBYUHHI NOBIAOMUTI NPO CEPIA03HI NPOGNEMM, NOB’A3AHI 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOOIB MEANYHOTO NPU3HAYEHHS,
BI/IpOﬁHI/IKa Ta BI[ZLI'IOBIAHI opraxu Kpale y AKii cTanacs npoﬁnema

LLo6 oTpumaTy iHchopmauito npo SSCP, AusiTbca 6asy naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
200 HanuwiTb NNCT Ha aaipecy sscp-service@Kkulzer-dental.com .

3Haiitn SSCP B 6a3i gaHnx EUDAMED moxHa 3a gonomoroto koay UDI, po3TawwoBaHoro Ha ynakosLi BUpoGy.
Mopaaw wopo yrunisauii

PekomeHpaLis: yTURi3yBaTin BiANOBiAHO A0 Odiuiitkux HopM. He yTunisyitte BMiCT a6o HaniBnopoXHio
YNakoBKY Pa3oM i3 No6YTOBMMM BiAXOAAMMU /i He AONYCKaWTe iX MOTPAnNsHHA B CUCTEMY CTiYHUX BOA.
Esponencbkuii katanor Bigxogis: 180106 XimikaTw, fiKi cKnapaoTbea 3 He6e3ne4HNX Pe4oBMH a60 MiCTATD IX.

Jlata ocTanHboro nepernagy: 2024-10




